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INTRODUCCION

El disefio de un manual de procesos y procedimientos en el servicio farmacéutico
es crucial para garantizar la calidad y seguridad en la atencion médica. Este manual
establece una estructura documentada que define actividades, responsabilidades y
protocolos necesarios en la gestion de medicamentos en entidades de salud de
obligatorio cumplimiento (1).

En la blusqueda de mejorar la calidad y disponibilidad de medicamentos, varios
estudios han subrayado la importancia de un modelo de gestion de medicamentos
basado en estandares globales (2). Sin embargo, en la region de Narifio, la falta de
investigaciones relacionadas con el disefio de manuales de funciones y procesos
en los servicios farmacéuticos ha sido evidente (3).

El servicio farmacéutico desempefia un papel fundamental en la atencién médica
de cualquier institucion de salud, y las regulaciones establecidas por el Decreto 780
de 2016 (6) y la Resolucién 1403 del 2007 (4) son fundamentales para garantizar la
calidad, accesibilidad y seguridad de los medicamentos.

En este contexto, el presente trabajo de investigacion se enfoca en el disefio de un
manual de procesos y procedimientos para el servicio farmacéutico en el Hospital
San Carlos E.S.E, para lograrlo, se emplearon dos instrumentos de evaluacién: una
lista de verificacion y formato de encuesta a usuarios. Los resultados revelaron
deficiencias significativas en procesos, procedimientos y estandares, con una
calificacion global inaceptable del 47% para el servicio. En relacion con los usuarios
resalta problemas criticos en el servicio farmacéutico: demoras en entrega (29%),
compra de medicamentos por falta de disponibilidad (46%), dificultades con
medicamentos costosos (73%), calidad de medicamentos (31%), inconsistencias en
plazos de entrega y obstaculos con la EPS (29%).

Con relacion a lo anterior se decide abordar estas deficiencias y contribuir a mejorar
la calidad del servicio, para ello se disefi6 un manual de procesos y procedimientos
gue tiene como finalidad establecer las directrices y procedimientos operativos
esenciales para el funcionamiento eficiente, seguro y de calidad del servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E.



El alcance de la presente investigacion abarca varios aspectos, como la
identificacion de las deficiencias significativas en los procesos del servicio
farmacéutico, también la revision de los problemas criticos sefialados por los
usuarios, como: demoras en la entrega, compra de medicamentos por falta de
disponibilidad, dificultades con medicamentos costosos, calidad de medicamentos,
inconsistencias en plazos de entrega y obsticulos con la EPS; y por ultimo el
alcance es diseflar un manual de procesos y procedimientos que establece
directrices y procedimientos operativos esenciales para el funcionamiento eficiente,
seguro y de calidad del servicio farmacéutico del Hospital San Carlos ESE. La
presente investigacion se enmarca en las regulaciones establecidas por el Decreto
780 de 2016 (6) y la Resolucion 1403 del 2007 (4), garantizando el cumplimiento de
las normativas vigentes.

Cabe mencionar que el presente estudio tuvo como limitaciones la falta de
informacion a nivel local en el disefio de manuales con relacién en los procesos de
medicamentos y dispositivos, en lo que fue necesario profundizar en el tema.

En conclusion, la presente investigacion aborda desde la identificacion de
problemas hasta la propuesta de soluciones concretas, con la finalidad de contribuir
a mejorar la calidad y seguridad en el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
ESE; y al disefiar un manual de procesos y procedimientos encaminados a la mejora
significativa en su funcionamiento y en la calidad del servicio brindado.
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1. RESUMEN DEL PROYECTO

1.1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Gonzalez en su trabajo Salud Publica y el Acceso a los Medicamentos (1), expone
gue la falta de acceso a medicamentos es un problema global que causa la muerte
de alrededor “de 10 millones de personas al afio. La Organizacion Mundial de la
Salud informa que cada hora mueren 1.150 personas por falta de medicamentos
para enfermedades curables” (1). Ademas, “en Estados Unidos, 128.000 personas
mueren anualmente” (1), debido al uso de medicamentos no supervisados, incluso
cuando son recetados por profesionales médicos. Este problema afecta tanto a
paises desarrollados como a los subdesarrollados, destacando la necesidad de
abordar la disponibilidad y accesibilidad de los tratamientos médicos a nivel global.

Piteres (2018) (2), explican que el liderazgo administrativo se erige como un pilar
fundamental en la promocion del desarrollo humano y el bienestar de la comunidad.
Su principal cometido es equilibrar la busqueda de la prosperidad con el cuidado de
la salud, creando asi un ambiente armonioso en el que ambos objetivos se
entrelazan de manera beneficiosa. El liderazgo administrativo equilibrando
prosperidad y salud, es esencial, la gestién de medicamentos debe ser administrada
eficazmente, priorizando accesibilidad, consistencia, eficiencia y seguridad; el
acceso a medicamentos se considera un derecho, especialmente en paises en
desarrollo, asi como la gestidén sdlida y eficiente son fundamentales para ofrecer
atencién de calidad y contribuir al bienestar de la sociedad.

En la actualidad, Rodriguez y Roig (3), explican que, en muchos paises en
desarrollo, la gestion de medicamentos es un problema grave debido a la falta de
sistemas para garantizar la calidad y disponibilidad de los medicamentos. Esto
afecta negativamente la salud de la poblacién. Por lo tanto, es crucial adoptar un
modelo administrativo innovador para la farmacia. La Organizacion Mundial de la
Salud regula este modelo para mejorar la gestion de medicamentos y brindar una
atencion de mayor calidad, con un enfoque en la satisfaccion del paciente (1).

Figueredo y Vargas (5), enuncian que, en Colombia, la dificultad para obtener
medicamentos est4 relacionada con problemas administrativos y genera
desigualdad, escasez y gastos adicionales tanto en el sistema de salud como en las
regiones de dificil acceso. Para abordar esto, se implementa la ley anti tramite para
garantizar una entrega inmediata de medicamentos para el usuario.
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De acuerdo con los planteamientos anteriores, se considera que la no entrega
oportuna de los medicamentos impide que los usuarios tengan un bienestar, puesto
gue existen deficiencias en la entrega de los mismos, afectando la salud y
adherencia a los tratamientos asignados por el médico tratante.

Los informes de auditoria interna llevados a cabo en el Hospital San Carlos E.S.E
del Municipio de San Pablo (6), durante el primer trimestre de los afios 2021y 2022,
tuvieron como foco la evaluacion de la gestion en la entrega de medicamentos, esta
evaluacion se basé en una lista de verificacion que abarcé indicadores claves de
eficiencia, eficacia, efectividad y calidad en el servicio farmacéutico. Los criterios de
evaluacion que se tuvieron en cuenta para la calificacion comprendian las siguientes
categorias: para un puntaje mayor de 95% se valora como 6ptimo, entre 85,1% y
95% se valora como adecuada, entre 70.1% y 85% es aceptable y deficiente entre
55.1% y 70% e inaceptable cuando esta por debajo de 55% (6). La medicién de
estos indicadores adquiere un papel de vital importancia, ya que proporciona una
base sodlida para evaluar y mejorar tanto el rendimiento como la operacion
relacionada con la entrega de medicamentos a los usuarios del hospital, cada uno
de estos indicadores brinda una perspectiva sobre cémo se esta llevando a cabo la
gestion del servicio farmacéutico, identificando areas que podrian requerir mayor
atencion y mejora (6).

No obstante, los resultados derivados de las auditorias internas muestran un nivel
de cumplimiento sumamente bajo, alcanzando un 13,7% para el afio 2021 y un
32,1% para el afio 2022 (6). Estos porcentajes son claramente inaceptables para el
estandar de calidad que debe mantenerse en el servicio farmacéutico. Los hallazgos
principales revelan que el servicio farmacéutico carece de un manual de procesos
y procedimientos, asi como de un plan de capacitacion sobre los procesos
especificos del servicio farmacéutico (6).

La presente investigacion se enfocO en abordar la problemética del servicio
farmacéutico en el Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo, Narifio,
cuyo proposito fue disefiar un manual de procesos y procedimientos que cumpla
con la normatividad vigente. Resulta relevante destacar que, al tratarse de la Ultima
auditoria realizada en el primer trimestre del afio 2022 (6). Fue fundamental obtener
una vision clara de la situacion actual del servicio farmacéutico, lo cual permitié
identificar posibles brechas, deficiencias, oportunidades de mejora y necesidades,
con el objetivo de abordarlas de manera efectiva. Dentro del presente estudio, se
establecieron y documentaron de manera precisa los procesos y procedimientos de
obligatorio cumplimiento para el servicio farmacéutico, esta documentacién tiene
informacion detallada sobre las actividades, responsabilidades, tiempos, recursos y
medidas de control necesarios para garantizar su correcto funcionamiento.

17



El enfoque central fue garantizar la adecuacion de los procesos y procedimientos
del servicio farmacéutico del Hospital a los estandares establecidos por la
normatividad vigente, buscando asi una mejora significativa en su funcionamiento y
en la calidad del servicio brindado.

1.1.1. Formulacién de pregunta de investigacion. ¢ Como disefiar un manual de
procesos y procedimientos para el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E. del Municipio de San Pablo - Narifio?

1.2. JUSTIFICACION

Las instituciones de salud cuentan con el servicio farmacéutico, que segun el
Decreto 780 de 2016 (Decreto Unico reglamentario del sector salud y proteccion
social) (7), tiene como objetivos: la promocion, prevencion, suministro y atencion
farmacéutica; este Ultimo objetivo esta enfocado en los” principios de accesibilidad,
conservacion de la calidad, continuidad, eficacia, eficiencia, humanizacion,
imparcialidad, integridad, investigacion, desarrollo, oportunidad, promocion del uso
adecuado y seguridad” (7).

De acuerdo con la Resolucién 1403 del 2007 (4), el servicio farmacéutico debe
contar con un manual de procesos y procedimientos, en el cual se garantice los
principios de oportunidad y calidad de los medicamentos y dispositivos médicos; por
ello, es esencial llevar a cabo una evaluacién del grado de cumplimiento del sistema
de gestion del servicio farmacéutico en la entidad, en concordancia con las
regulaciones actuales para el disefio de actividades y politicas que le permitan
orientar segun el contexto técnico, financiero y econémico en el que se desenvuelve
la institucién para dar cumplimiento a todas las auditorias y mejorar la calidad de
atencion en los usuarios.

Teniendo en cuenta al autor Sdnchez (8), quien da a conocer que el acceso de los
medicamentos es considerado un derecho de la salud, con la aplicacién de
principios de calidad, equidad, eficiencia y calidez. Por lo anterior, la importancia
gue adquiere el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. de San Pablo,
se decide realizar un manual de procesos y procedimientos a dicho servicio con la
siguiente documentacion: “procedimiento de seleccion, adquisicion, recepcion y
almacenamiento de medicamentos y/o dispositivos médicos, programa institucional
de farmacovigilancia y tecnovigilancia, procedimiento para el manejo de
medicamentos de control especial, transporte de productos farmacéuticos,
disposicion final de productos farmacéuticos, manejo de donaciones de productos
farmacéuticos, manejo de devoluciones de productos farmacéuticos, manejo de
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gases medicinales, control cadena de frio de productos farmacéuticos y plan de
contingencia, procedimiento manejo de derrames de medicamentos, uso seguro
medicamentos lasa, manejo de medicamentos de alto riesgo, manejo seguro de
electrolitos concentrados; los cuales tienen como finalidad mejorar los procesos del
servicio farmacéutico y con ello garantizar oportunidad y disponibilidad en la entrega
de los medicamentos a los usuarios, igualmente, ayudara a solventar necesidades
como: evitar sanciones y hallazgos de auditorias por parte de entes reguladores,
entre ellos estan el Instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos
(INVIMA), Instituto colombiano de normas técnicas y certificacion (ICONTEC),
Instituto departamental de salud de Narifio (IDSN)” (8).

Se considera interesante ya que el presente estudio permitio el disefio de un manual
de procesos y procedimientos del servicio farmacéutico en el Hospital San Carlos
E.S.E. el cual se elabor6 después de un diagnostico previo, coadyuvando de esta
manera al crecimiento continuo de la entidad. En este orden de ideas se cumpliendo
con las auditorias internas y externas realizadas por los entes de control acordes a
las necesidades del servicio farmacéutico.

El trabajo de investigacion es novedoso porque en el Hospital San Carlos E.S.E de
San Pablo no han realizado trabajos de investigacion enfocados en el area del
servicio farmacéutico, de igual manera el presente trabajo servira como punto de
referencia para otras instituciones de primer nivel de complejidad, que busca el
mejoramiento en la calidad y seguridad en la atencion al paciente.

Asi mismo, este proyecto serd util porque permite garantizar la calidad y la
seguridad, cumplir con las normativas y brindar una atencion de alta calidad a los
usuarios, ademas, establece una base soélida para la mejora continua en el servicio
farmacéutico, lo que contribuye al crecimiento y éxito sostenible de la organizacion;
cabe mencionar que la estrategia de mejoramiento fue realizada por profesionales
como quimico farmacéutico y enfermeria, quienes apoyaron de manera idénea el
proceso del servicio farmacéutico. De igual manera a través de este proceso
investigativo se ponen en practica los conocimientos tedricos y practicos en base a
una realidad, proponiendo soluciones a posibles probleméticas presentes en el
entorno profesional.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. Objetivo general. Disefiar un manual de procesos y procedimientos para el
servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo —
Narifio, 2023.
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1.3.2. Objetivos especificos.

e Identificar el grado de cumplimiento de los procesos normativos y técnicos del
servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo
— Narifio.

e Determinar la disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos a los
usuarios del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo — Narifio.

e Desarrollar la estructura y componentes esenciales del manual de procesos y
procedimientos para el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E en
el Municipio de San Pablo, Narifio.

1.4. MARCO DE REFERENCIA

1.4.1. Antecedentes

1.4.1.1. Nivel internacional. En Ecuador en el afio 2023, se llevdé a cabo la
investigacion titulada "Implementaciéon de un control interno para la gestién de
procesos de la empresa farmacia FARMAQUIL" (9). La industria farmacéutica en el
pais habia logrado consolidar costos administrativos y de venta previamente
asumidos por farmacias individuales, pero enfrentaba desafios relacionados con la
gestion de inventario. El proyecto se centré en implementar un sistema de control
de inventario para optimizar su gestion empresarial. La gestion de inventarios era
crucial para la rentabilidad, especialmente en microempresas. Se establecié un
sistema de control interno para detectar riesgos, fraudes y errores en los procesos
operativos, asegurando la integridad del inventario y mejorando la gestion de ventas
y cuentas por cobrar en la farmacia. El objetivo final fue garantizar un control
exhaustivo del inventario y mejorar la eficiencia en las ventas y cuentas por cobrar.

En Pert en el afio 2022, se realizd el estudio titulado “gestion administrativa y
satisfaccion laboral en el area de farmacia de un hospital del Minsa del cercado de
lima 20217 (10). “El objetivo fue determinar la relacion entre la gestion administrativa
y la satisfaccion laboral de los trabajadores de la farmacia” (10). “La metodologia
tuvo un enfoque cuantitativo, la poblacion fue todo el personal farmacéutico, con
una muestra de 64 empleados a través de un muestreo probabilistico. Se aplicé la
técnica de recoleccion de informacion y resultados a través de encuestas; el
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instrumento fue un cuestionario por 14 preguntas sobre la variable gestion
administrativa donde el coeficiente de Rho de Spearman es de 0,450y 18 preguntas
sobre satisfaccion laboral, escala tipo Likert, se midié por dimensiones” (10). Los
autores concluyen que existe una relacion significativa entre la gestidn
administrativa con la satisfaccion laboral de los trabajadores de la institucion de
salud.

En Peru en el afio 2022, se llevd a cabo un estudio titulado "Implementacion del
plan de mejora en el servicio farmacéutico del centro de salud de Otoca-Ayacucho,
2022” (11). Se busco identificar deficiencias en el servicio farmacéutico, evaluar el
cumplimiento de las normativas y conocer la perspectiva de los usuarios. Se
encuesto a 346 usuarios de la farmacia en Otoca y se utilizé un cuestionario con 30
preguntas de escala Likert para evaluar el servicio farmacéutico. Los resultados
destacaron la importancia del seguimiento para mejorar el servicio y evidenciaron
una percepcion positiva en cuanto a la calidad del servicio. Se implementé un nuevo
modelo de validacion farmacéutica que mejoré la seguridad del paciente, se
redujeron errores en las prescripciones médicas y se mejoréd la capacitacion del
personal.

En Ecuador en el afio 2022, se llevd a cabo el estudio titulado "Gestion
administrativa de la farmacia Cindy del Cantéon Babahoyo” (12). La empresa
presentaba problemas en la inadecuada planificacion de compras para el
abastecimiento de insumos, la carencia de empleados para atender al publico, un
conocimiento deficiente, un bajo compromiso y responsabilidad de las funciones de
los empleados, un ambiente laboral y cultural organizacional limitado afectando el
comportamiento y la practica de valores en el desarrollo de los regentes de farmacia,
escasa capacitacion para los empleados en atencion al cliente, falta de supervisiéon
continua del desempefio laboral y ausencia de prestaciones sociales conforme a la

ley.

En el afio 2022, en Peru, se llevo a cabo una investigacion titulada "Gestion de
calidad en el proceso de manejo y control de medicamentos y dispositivos médicos
en la botica A&F, Villa Maria del Triunfo — Lima 2022" (13). En un contexto
globalizado, se reconocia la importancia de la calidad en productos y servicios para
el éxito empresarial. Los estandares internacionales y la certificacion internacional
se volvian cruciales para mejorar la competitividad y cumplir con las demandas de
los clientes. La norma ISO 9001:2015 era un referente para establecer sistemas de
gestion de calidad, garantizando productos y servicios de calidad y cumplimiento
con las regulaciones legales. A pesar de la proliferacion de boticas y farmacias en
el pais, no siempre se aseguraban practicas de almacenamiento y dispensacion de
medicamentos de calidad, a pesar de las regulaciones existentes.
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En Ecuador en el afio 2022, se realizé6 una investigacion titulada “manual de
procedimientos de manejo de los inventarios para pequefias farmacias en la ciudad
de Guayaquil” (14). La industria farmacéutica, esencial para satisfacer las
necesidades de los clientes a través de la elaboracion y distribucion de
medicamentos, experimenté un aumento en las ventas, especialmente de
analgésicos y vitamina C, durante la pandemia. Un buen manejo de inventarios se
revelé como esencial para el funcionamiento eficaz y la expansion de las pequefias
farmacias, dado el crecimiento significativo en las ventas de productos
farmacéuticos segun datos del Servicio de Rentas Internas (SRI) en 2022.

En Peru durante el afio 2020, se realizé el estudio llamado “Gestion administrativa
y disponibilidad de medicamentos esenciales en un hospital publico” (15). El objetivo
general de este estudio fue determinar la relacion entre la gestion administrativa y
la disponibilidad de medicamentos esenciales en un hospital publico de Lima 2020.
Se investigdé su relacion entre variables. Se encuestdé a 120 médicos, quimicos
farmacéuticos y administrativos del hospital. El estudio utilizé un enfoque
cuantitativo y se basoé en cuestionarios sobre gestion administrativa y disponibilidad
de medicamentos. Los resultados mostraron una correlacion positiva y significativa
entre la gestion administrativa y la disponibilidad de medicamentos esenciales en el
hospital.

En el afio 2020 se realiz6 en Espafia un estudio denominado "La importancia de la
integracion e implementacion de un modelo de gestion de medicamentos en
programas de cooperacion internacional (3). Se destacd la importancia de este
modelo como un marco de referencia para la administracion de medicamentos en
todas sus etapas, desde la compra hasta el uso por el paciente y su disposiciéon
final. EI modelo, basado en estandares internacionales, mejora la calidad de la
gestion de medicamentos en servicios humanitarios de salud, facilita el acceso a los
farmacos, reduce pérdidas, aumenta recursos y garantiza la disponibilidad de
medicamentos seguros y efectivos a precios competitivos, beneficiando la atencién
al paciente y la eficiencia en la cooperacién internacional.

En Ecuador en el afio 2019, se realiz6 el estudio titulado "Gestion de calidad en el
proceso de manejo y control de productos farmacéuticos en la Unidad de
Medicamentos e Insumos Médicos del Hospital Basico 'La Guadalupana' Ambato"
(16). Se enfatizo la importancia de las normas de calidad en los servicios de salud
para generar confianza en los usuarios y mejorar los procesos, especialmente en la
gestion de medicamentos e insumos médicos. Se reconocio la necesidad de aplicar
medidas de promocion y cuidado de la salud segun la Ley Organica de Salud, asi
como la importancia de establecer vinculos de confianza entre el estado y los
ciudadanos. Se propuso la implementacion de manuales respaldados por el
Ministerio de Salud para mejorar el acceso y disponibilidad de medicamentos, asi
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como optimizar los procesos hospitalarios, con el objetivo de fortalecer la seguridad
y calidad en la atencién médica.

En Ecuador durante el afio 2018, se realiz6 el estudio titulado “Mejoramiento del
suministro de medicamentos para el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social” (17).
Se destacé que las reformas en el sistema de salud, que requieren que las
instituciones publicas y privadas vinculen a sus empleados a la seguridad social,
han aumentado la demanda de atencion publica y gasto financiero en el sector de
la salud. Sin embargo, una de las principales desventajas es la falta de
medicamentos en ocasiones. El estudio se centr6 en examinar programas
gubernamentales destinados a mejorar la cadena de suministro farmacéutica en el
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, con el objetivo de mejorar la calidad de
vida de los pacientes y contribuir al desarrollo social, basandose en experiencias de
otros paises.

1.4.1.2. Nivel nacional. En el Cesar en al afio 2023, se realizé un estudio titulado
“Propuesta de plan de mejoramiento del proceso de seleccién de personal a la
empresa Audifarma S.A. en la regional Cesar” (18). El trabajo exploro el proceso de
seleccién de personal en Audifarma S.A., resaltando su importancia para cumplir
con objetivos organizativos. Se aborda la seleccion de empleos fijos y temporales
mediante métodos especificos segun los perfiles. Dada la alta presion en soluciones
integrales y gestion de riesgos, se propone un plan anual de mejora para adecuar
el talento humano a las necesidades. El trabajo busca responder preguntas sobre
el proceso, técnicas utilizadas, factores influyentes, logro de objetivos, retencion de
personal y uso de capacidades. Se plantea un plan de prevision de recursos
humanos para cumplir con mandatos actuales y futuros. El plan de mejora busca
optimizar la seleccion de personal, siguiendo normativas y politicas, para el
funcionamiento eficaz de Audifarma S.A.

En Bogot4, en el afio 2022, se llevd a cabo el estudio titulado "Metodologia para la
gestion de riesgos asociados al suministro de medicamentos de alto costo" (19).
Este estudio se enfocd en los desafios relacionados con la entrega de
medicamentos de alto costo en los servicios farmacéuticos, que a menudo
resultaban en pérdidas financieras para las organizaciones debido a la falta de
procesos estandarizados y la alta probabilidad de errores. Como estrategia para
abordar este problema, se propuso una metodologia que constaba de seis etapas
basadas en la norma NTC-ISO 31000:2018: discriminacion contextual,
identificacion, clasificacion, analisis, gestion, seguimiento y evaluacion de riesgos.
Esta metodologia se desarrollé para mitigar los eventos adversos relacionados con
el proceso de abastecimiento de medicamentos de alto costo y se bas6é en una
revision de fuentes y datos cualitativos y cuantitativos.
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En Medellin durante el afio 2022, se realiz6 el estudio titulado “Riesgos en salud en
servicios farmacéuticos de baja y mediana complejidad” (20). Este estudio abordd
la falta de reconocimiento de los servicios farmacéuticos en relacion con la atencion
integral del paciente en los modelos de salud existentes. El objetivo fue identificar y
evaluar los riesgos asociados a estos servicios, que podrian ser de naturaleza
operativa, técnica, administrativa, reputacional, juridica o financiera, y que tenian un
impacto en los resultados de salud. El propdsito era gestionar estos riesgos de
manera adecuada para garantizar una atencion mas segura al paciente y responder
eficazmente a las deficiencias en la atencion. Aunque la evidencia sobre los riesgos
en salud relacionados con los servicios farmacéuticos era limitada, la experiencia
reciente de la emergencia sanitaria destaco la importancia de contar con procesos
y regulaciones actualizadas para asegurar la disponibilidad y el acceso adecuado a
los medicamentos y servicios farmacéuticos.

En Cali en el afio 2022, se realizdé el estudio titulado “Disefio de un modelo de
clasificacion de la propiedad planta y equipo para alquiler de elementos quirdrgicos,
equipos médicos y hospitalarios de la empresa Cimex Colombia S.A.S. Tras la
experiencia Covid 19” (21). El concepto de propiedad planta y equipo se entendia
como activos tangibles para generar ingresos mediante su uso, no venta. Se
buscaba gestionarlos eficazmente, especialmente en empresas de alquiler de
equipos médicos. Se analiz0 la situacion de la propiedad planta y equipo en Cimex
Colombia S.A.S post-Covid-19, caracterizando su estado actual y evaluando la
influencia del virus en la demanda, vida util y mantenimiento. Se disefié un modelo
de clasificacion de inventario adecuado para el alquiler de elementos quirdrgicos y
meédicos de la empresa.

En Bogota durante el afio 2022, se realizo el estudio titulado “Factores que dificultan
el adecuado desarrollo de los programas de farmacovigilancia por parte de los
quimicos farmacéuticos que lideran esta actividad en la ciudad de Bogota” (22). El
estudio abordé la evolucion de la farmacovigilancia y su enfoque en la notificacion
espontanea de reacciones adversas a medicamentos (RAM), que tenia limitaciones
debido a la falta de claridad en conceptos como RAM, errores de medicacion y
problemas relacionados con medicamentos. A pesar de los esfuerzos, la
farmacovigilancia en Colombia y América Latina seguia siendo reactiva y centrada
en la notificacion espontanea. Se destaco la necesidad de mejorar la comprension
de conceptos y la calidad de los informes para prevenir problemas de seguridad con
medicamentos y se inst0 a consolidar conocimientos uniformes y mejorar los
programas de farmacovigilancia para enfocarse en la gestion del riesgo y la
seguridad del paciente en lugar de simplemente la notificacion de eventos adversos.

En Cérdoba en el afio 2022, se realiz6 la investigacion titulada “Disefio del manual
de procedimientos de consulta externa en la Clinica Integral de Fracturas Lomas
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Verdes S.A.S, Lorica — Cérdoba” (23). Este estudio se centrd en la importancia de
los manuales de procedimientos como parte del sistema de control interno en las
organizaciones, ya que proporcionan informacion detallada sobre instrucciones,
responsabilidades, politicas y funciones. Se reconocié que la estandarizacion de
operaciones a través de procesos y procedimientos era esencial para mejorar la
calidad de los servicios. En la Clinica Integral de Fracturas Lomas Verdes, se
identifico la necesidad de un manual de procedimientos para la consulta externa, y
su creacion se realiz6 con el objetivo de mejorar la calidad de atencion al
proporcionar instrucciones secuenciales y detalladas, promoviendo la eficiencia y
coordinacion entre departamentos y evitando duplicidades en funciones.

En Tulua para el afno 2022, se llevd a cabo un estudio titulado “Disefio de un plan
de mejora en el proceso logistico en el area de almacenamiento y bodegaje en la
seccion de inventarios de Colombo Farmacéutica, S.A.S.” (24). Este estudio tenia
como objetivo desarrollar un plan de mejora para el proceso logistico de Colombo
Farmacéutica S.A.S en Tulua, especificamente en el area de almacenamiento e
inventario. El plan se enfoc6 en optimizar los métodos existentes y crear alternativas
para mejorar la eficiencia y el espacio de almacenamiento. Se abordaron todos los
aspectos de la logistica, desde la recepcion hasta la distribucién, con énfasis en la
organizacion y eficacia del almacenamiento. El disefio del plan se centré en los
procesos y el personal del area de inventarios, utilizando indicadores de desempefio
para identificar problemas y soluciones. Se establecieron objetivos especificos para
mejorar la eficiencia en el almacenamiento y bodegaje, reconociendo la importancia
de la adaptacién en un entorno empresarial en constante cambio. EI compromiso
del personal fue clave para impulsar el cambio y mantener la competitividad de la
empresa.

En Bogota en el afio 2021, se llevé a cabo un estudio titulado “Diseio de manuales
de funciones y procedimientos para el personal del consultorio de médicos
especializados en oncologia clinica y traslacional” (25). Las empresas de servicios
de salud enfrentaban problemas diarios debido a errores en la atencion al paciente.
Para abordar esta situacion, se busco identificar problemas, causas y soluciones
basadas en estandares de calidad del Ministerio de Salud. En un consultorio de
oncologia clinica en Bogota, se contratd a alguien para analizar y disefiar planes de
accion. Se emplearon teorias de administracion y métodos mixtos de encuestas y
observacion participativa para desarrollar soluciones. Se crearon manuales de
funciones y procedimientos basados en las normas del Ministerio de Salud y la Ley
1164 de 2007 para el personal administrativo y de enfermeria.

En Sincelejo durante el afio 2019, se realiz6 el estudio titulado “Optimizacion del
sistema de suministros de medicamentos en la IPS Panorama de Lorica Cérdoba”
(26), para alcanzar los estandares de calidad del sistema de entrega de IPS Lorica
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Cordoba. El objetivo fue analizar el sistema de tratamiento de PANORAMA IPS en
la sede de Lorica Cordoba y generar un plan de mejora encaminado a optimizar la
prestacion de los servicios farmacéuticos. La verificacion del nivel de cumplimiento
de los requisitos y prerrequisitos importantes de la licencia de servicio farmacéutico
se realiz6 a través de listas de verificacion con base en los estandares aprobados
en las resoluciones 2003 de 2014 y 1403 de 2007. Como resultado de la auditoria
se pudo afirmar que IPS Lorica cumple con los altos estandares de competencia y
también con los requisitos estipulados en el modelo de gestion de servicios
farmacéuticos, pero esto genero deficiencias en términos de infraestructura.

En Tunja, en el afio 2018, se llevd a cabo un estudio titulado “el sector farmacéutico,
eje de desarrollo estratégico, una perspectiva desde el ambito local” (27). Este
estudio resaltd la importancia estratégica del sector farmacéutico en Colombia,
destacando su contribucién al desarrollo econémico y la competitividad. A pesar de
esta relevancia, se identificd una limitada produccion académica en este campo,
especialmente a nivel regional y local. El estudio se centr6 en un diagndstico
empresarial de las farmacias minoristas en Tunja, utilizando un enfoque descriptivo
empirico cuantitativo y la direccion estratégica como herramienta de analisis. Los
resultados destacaron la alta posicion estratégica del sector en la regién, pero
también sefialaron areas que requerian mejoras y tacticas para asegurar su
competitividad continua en el tiempo.

1.5.1.3. Nivel regional y local. En Ipiales en el afio 2023, se realiz6 el estudio
titulado “Plan Estratégico de Mejoramiento Organizacional implementado en
Farmacia Bravo de Ipiales — Narino” (28). Durante este estudio se describi6 la
situacion de la drogueria Bravo que, habia experimentado un incremento, pero
carecia de una estructura documentada para sus funciones y procesos.

Las decisiones se tomaban de manera informal, lo que resultaba en una falta de
comunicacién, distribucién inadecuada de funciones y falta de autoridad. Se
propuso la creacién de un manual de funciones y procesos para mejorar la atencién
al cliente, garantizar el cumplimiento de normas de higiene y salud en la
manipulacion de medicamentos y orientar a los clientes en sus compras y consumo
de medicamentos de manera adecuada.

En Pasto durante el afno 2023, se realizé la investigacién titulada “Disefio de un
modelo contable y financiero para mejorar la gestion de la drogueria Farma Hasem
ubicada en barrio el Rosario, del municipio de San Juan de Pasto Narino, Colombia”
(29). Esta investigacion se centr0 en la importancia de la gestion contable y
financiera en el sector de las droguerias, donde la competencia era alta y los
margenes de ganancia ajustados. La drogueria reconocio la necesidad de mejorar
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su gestion financiera para asegurar su crecimiento y sostenibilidad. El proyecto
incluy6 el andlisis de la situacion actual de la drogueria, el disefio de un modelo
contable y financiero conforme a las normas colombianas y la mejora de la gestion
de inventarios, costos y rentabilidad. Este esfuerzo contribuyd al conocimiento en
modelos contables y financieros en el sector de droguerias en Colombia.

En Pasto en el afio 2023, se realiz6 un estudio titulado “Plan de manejo sobre poli
medicacion para personas de tercera edad que asisten a la IPS Cendoo” (30). Este
estudio se centrd en la gestion de calidad en el servicio farmacéutico y las buenas
practicas en farmacovigilancia para pacientes polimedicados de la tercera edad en
una IPS de baja complejidad. Se realiz6 una investigaciéon observacional con el
objetivo de desarrollar un plan de gestion destinado a mejorar la calidad de vida de
esta poblacién. El estudio identificd efectos adversos y medicacion inadecuada en
pacientes ambulatorios, analizando los resultados y proponiendo enfoques de
farmacovigilancia. La investigacion se enfocd en las causas comunes de la
polimedicacion en personas mayores que asisten a la IPS Cendoo.

En Pasto en el ano 2022, se realizé una investigacion llamada “Nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia que poseen los regentes de farmacia y
auxiliares que laboran en la cadena de droguerias Cruz Verde” (31). Este estudio
tenia como objetivo evaluar el nivel de conocimiento de los regentes y auxiliares de
farmacia sobre farmacovigilancia, reconociendo la importancia de que estos
profesionales estuvieran informados sobre esta disciplina y comprendieran su papel
en la salud y el manejo adecuado de medicamentos. Se utilizé una metodologia
mixta que incluyé encuestas, y los resultados de estas encuestas se analizaron para
proponer mejoras en forma de un boletin informativo destinado a fortalecer el
conocimiento sobre farmacovigilancia en la prestacion de servicios farmacéuticos.

En Tumaco en el afio 2022, se realizé una investigacion titulada “Plan de mejora
para el proceso de gestién de cartera del Hospital San Andrés ESE de Tumaco —
Narino” (32). Esta investigacion abordo6 el problema creciente de la deuda en el
sector de la salud en Colombia, que habia afectado negativamente la prestacion de
servicios médicos debido a la falta de recursos. El Hospital San Andrés ESE de
Tumaco enfrentd0 desafios similares y realiz0 un diagnostico para identificar
debilidades en su gestion de cartera. Como resultado, se disefidé un plan de mejora
para fortalecer la gestion y recuperacion de cartera, con el objetivo de asegurar un
flujo de recursos suficiente para cubrir los gastos de atencion médica. Este plan se
centré en optimizar procesos y mejorar la gestion financiera para garantizar la
atencion de calidad a los pacientes.
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En Linares durante el afio 2022, se realizO una investigacion titulada
“Farmacovigilancia y uso racional de los medicamentos en Farmatodo la Economia
del Municipio de Linares” (33). Este estudio resaltd la importancia de implementar
un programa de farmacovigilancia en establecimientos farmacéuticos para prevenir
y detectar problemas relacionados con la administraciéon de medicamentos, como
las reacciones adversas. Se identificaron deficiencias en un establecimiento que
carecia de un sistema de vigilancia previo, lo que contribuyé a la formacion de
futuros regentes de farmacia. El programa se enfocé en promover el uso adecuado
de los medicamentos a través de charlas, atencién personalizada y la creacion de
materiales informativos. Esto gener6 interés en la comunidad y se planeé continuar
con futuras capacitaciones. El objetivo de la farmacovigilancia fue prevenir
enfermedades derivadas del uso incorrecto de medicamentos y promover su uso
seguro y racional, fortaleciendo asi la proteccion de la salud de los pacientes y las
habilidades de los futuros regentes de farmacia en el establecimiento.

En Pasto para el afio 2021, se realizé un estudio titulado “Evaluacién de la cultura
de seguridad del paciente en una clinica del Municipio de Pasto-Narifio” (34). Este
estudio evalué diversos aspectos relacionados con la atencién en salud, la
identificacion de posibles fallos en la atencion, la notificacion de eventos adversos
prevenibles y no prevenibles en varias areas médicas, como quirdfano,
hospitalizacion, consulta externa, UCI, urgencias, imagenologia, laboratorio clinico,
odontologia, entre otros. El analisis de la investigacion resaltdé la importancia de
fortalecer estrategias para mejorar continuamente la cultura de seguridad del
paciente en la Clinica Proinsalud S.A de Pasto, especialmente en lo que respecta a
crear un ambiente laboral que promueva la seguridad del paciente.

En Tuquerres en el afio 2021, se realiz6 un proyecto titulado “Disefio del sistema de
gestion de seguridad y salud en el trabajo de la IPS Fisiosalud S.A.S ubicada en el
municipio de Tuquerres, Narifo” (35). En el departamento de Narifio la preocupacion
por los accidentes laborales habia surgido en el siglo XX, impulsando condiciones
laborales adecuadas y la proteccion de los trabajadores. Estos entornos laborales
habian promovido buenas practicas y asegurado la eficacia de los sistemas de
gestion al controlar riesgos y prevenir problemas. Era esencial que las empresas
mantuvieran sus sistemas actualizados conforme a regulaciones colombianas,
como el Decreto 1072 de 2015 y la Resolucion 0312 de 2019, que buscaban
prevenir riesgos para la salud de los empleados. La metodologia empleada en esta
investigacion involucré analizar la situacion de la entidad, identificar procesos
necesarios en IPS (Instituciones Prestadoras de Salud) y evaluar peligros y riesgos
para los colaboradores.

En Pasto durante el afo 2019, se realizé el estudio titulado “Evaluacién de
condiciones de habilitacion del proceso especial de atencion farmacéutica en

28



COOEMSSANAR servicio farmacéutico y Comercializadora Fuertes Mejia,
Servicios Farmacéuticos de la Ciudad de Pasto, Departamento de Narifio” (36). El
estudio evalud las condiciones para habilitar el servicio farmacéutico en atencion al
cliente en dos grandes instituciones de la ciudad de Pasto, COOEMSSANAR vy
Comercializadora Fuertes Mejia. Se utiliz6 un enfoque cualitativo que incluyo
investigacion exploratoria y descriptiva. Se recolectd informacion a través de
encuestas estructuradas y se examinaron aspectos como la infraestructura, los
recursos humanos y el nivel de atencion en la implementacion del proceso
especifico de tratamiento farmacéutico. Los resultados indicaron que ambas
instituciones carecian de la infraestructura, el personal y otras condiciones
necesarias para cumplir con los requisitos de la Resolucion 1403 de 2007 en cuanto
a la atencion farmacéutica especializada.

En Pasto en el afio 2019, se realizé un estudio titulado “Disefio de un sistema de
gestion de calidad basado en la norma ISO 9001: 2015 para los procesos de
inventario y caja general de Farmacia Homeopatica Integral Bio-salud sede Pasto”
(37), en esta investigacion se dan a conocer aspectos importantes en relacién al
servicio farmacéutico los manuales de procesos y procedimientos formatos y
documentos acordes a la norma, la importancia del acompafamiento desde
gerencia para implementacion de los sistemas de gestion de calidad y permitié
visualizar la gran trascendencia que tiene este servicio en el factor financiero como
en la satisfaccion del usuario que es clave gque en las instituciones sea un proceso
s6lido con mejoramiento continuo para prestacion del servicio con calidad.

1.4.2. Marco Teoérico. Bases teéricas. De acuerdo con Barreno (38), la teoria
clasica de la administracion, desarrollada por Henri Fayol en Francia en 1916, se
centra en la busqueda de la méaxima eficiencia al colocar a la persona adecuada en
el puesto correcto. Esta teoria se basa en definir una estructura que asegurara la
eficiencia en todas las partes involucradas, ya sean Organos (secciones,
departamentos) o personas (ocupantes de cargos y ejecutores de tareas). La tarea
administrativa no deberia ser una carga para las autoridades, sino mas bien una
responsabilidad compartida con los subordinados.

Fayol establecio funciones propias para la eficiencia administrativa y, por ende, la
generacion de utilidades para la empresa como la planificacion, organizacién,
direccidn, coordinacion y seguimiento, que busca aplicar estos conceptos para
mejorar la gestibn empresarial y fomentar el desarrollo de las ciencias de la
administracion.
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Esta teoria se centra en aspectos como:

Planificacién. Chirinos (39), implica establecer las metas de la empresa y definir
las acciones necesarias para alcanzarlas. Comienza con la determinacion de la
mision de la empresa, que describe su actividad y objetivos comerciales, y luego
incluye la identificacion de metas especificas y las actividades requeridas para
cumplirlas. En este proceso, los lideres desempefian un papel crucial al coordinar
las actividades dentro de un marco de tiempo definido para lograr un objetivo
particular.

Organizacion. Respecto a este concepto Chirinos (39), “expresa que tiene como
funcion directa la de determinar funciones y tareas, establecer unidades y
departamentos y la forma en que se van a comunicar. Comienza con la necesidad
que tiene una empresa u organizacion de dividir el trabajo entre todos los miembros
de tal manera que a cada uno le corresponda una parte de la actividad global” (39)

Direccion. Desempefia un papel de gran importancia en la gestion de una empresa.
Segun Chirinos (39), se refiere a las tareas y actividades esenciales para administrar
y guiar una organizacion. Esta funcion es crucial para el funcionamiento adecuado
de la empresa, ya que determina la direccidon que tomara para alcanzar sus objetivos
o si tendra éxito o fracaso. Los directivos, en esta etapa, lideran y coordinan las
actividades dentro de un marco de tiempo definido, siguiendo un plan estratégico
que les permite planificar sistematicamente para lograr un objetivo especifico.

Control. “La evaluacién y control es la ultima fase del proceso de gestion en donde
se establecen los estandares para poder medir los resultados que se han obtenido,
con la finalidad de corregir ciertas desviaciones que se pueden presentar y poder
prevenirlas, para asi poder mejorar el desempeno de la empresa” (39) . En esta fase
se tienen en cuenta los indicadores de resultados, es decir la comparacion de los
resultados y relacionarlos con las metas por las que fueron creados.

En la presente investigacion, se adopt6 los principios y conceptos fundamentales
propuestos por Henri Fayol, un destacado teérico de la administracion. Fayol, a
través de su obra "Administracion Industrial y General" (38), presento una serie de
principios administrativos que han sido ampliamente reconocidos y aplicados en
diversas organizaciones. En el marco de la teoria de Henri Fayol, la planificacion,
organizacioén, direccién, coordinacion y control de actividades son elementos clave
para el disefio y optimizacion de procesos y procedimientos en el servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E, los cuales se abordaron de la siguiente
manera:
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Planificacion: se definieron los objetivos del servicio farmacéutico, como la eficiencia
en la atencion al usuario, la precisién en la dispensacion de medicamentos y la
gestion efectiva del inventario, de igual manera se evaluaron las necesidades de los
usuarios y del hospital en términos de medicamentos y servicios farmacéuticos.

Organizacion: se diseiid0 una estructura organizativa clara que define roles y
responsabilidades dentro del servicio farmacéutico, se asegurd6 de que haya
recursos adecuados, como personal capacitado, infraestructura y tecnologia, para
llevar a cabo las actividades del servicio. Finalmente se desarroll6 procedimientos
operativos detallados que describen como deben llevarse a cabo las diferentes
actividades, desde la recepcion de pedidos hasta la dispensacion de medicamentos.

Direccion: se establecieron canales de comunicacion efectivos entre los miembros
del servicio farmacéutico y otras areas del hospital para garantizar una coordinacién
adecuada, liderazgo de los diferentes procesos del servicio farmacéutico buscando
una atencion fluida y sin interrupciones.

Control: Realizando un monitoreo continuo para evaluar regularmente el
desemperfio del servicio farmacéutico y realizar ajustes segun sea necesario, de
igual manera se realiza seguimiento de indicadores de eficiencia, eficacia,
efectividad y calidad.

Plan de mejora: evaluaciones periodicas para identificar &reas de mejora en los
procesos y procedimientos, desarrollo e implementacion planes de mejora basados
en las evaluaciones, con el objetivo de optimizar la calidad y eficiencia del servicio.

La Teoria Clasica de la Administracion de Fayol proporciona un marco sélido para
disefiar un manual de procesos y procedimientos para un servicio farmacéutico, al
enfocarse en la estructura organizativa, la claridad de roles y responsabilidades, y
la optimizacion de la eficiencia en la prestacion del servicio.

Teniendo en cuenta lo anterior, la “Resolucion 1403 de 2007 la cual determina el
modelo de gestion del servicio farmaceéutico y adopta el manual de Condiciones
esenciales y procedimientos, en su articulo 5” describe las funciones del servicio
farmacéutico, asi” (4):

* Administrativa: donde se toma el modelo de Henri Fayol como “planificar todas
las actividades acordes al servicio farmacéutico, organizar las funciones de

31



cada responsable de area, dirigir el cumplimiento de objetivos, coordinar
estrategias para el mejoramiento y controlar con la medicién de indicadores y
resultados los servicios relacionados con los medicamentos y dispositivos
médicos ofrecidos a los usuarios” (4). Mejorando la calidad en la prestacion del
servicio de la entidad.

* Suministro: “de acuerdo con el grado de complejidad del servicio farmacéutico
se llevaran a cabo los siguientes procesos seleccionar, adquirir, recibir y
almacenar, distribuir y dispensar medicamentos y dispositivos médicos” (4).

La incorporacién de los principios de Henri Fayol en la presente investigacion
permitid aprovechar un enfoque clasico de la administracion para fortalecer la
calidad y eficacia del servicio farmacéutico en el Hospital San Carlos E.S.E.

Ademas, en el presente estudio se abordara los siguientes aspectos:

Gestion administrativa. Medina (40), hace énfasis en la identificacion de
problemas, se centra en mejorar los procesos claves de una empresa, a través de
herramientas y técnicas de gestion. La gestion administrativa se enfoca en
identificar problemas, priorizarlos, evaluar las causas y utilizar recursos disponibles
para solucionarlos. El uso adecuado de sistemas de informacion en salud es
fundamental para minimizar pérdidas, mejorar la gerencia y aumentar la
productividad, permitiendo la mejora continua de procesos y la toma de decisiones
informadas. En resumen, se destaca la importancia de la gestion eficiente y el uso
de sistemas de informacion en el entorno empresarial.

Gestion administrativa en salud. Segun Rojas (41), la gestiébn administrativa en
salud tiene como objetivo principal, la eficiente utilizacién de recursos humanos,
fisicos y financieros para proporcionar una atenciéon médica 6ptima al paciente,
minimizando su impacto en el entorno. Por otro lado, Tunque y Quispe (42), se
enfoca en obtener resultados y utilizar los recursos de manera efectiva, esto se basa
en el conocimiento cientifico actual sobre la salud y la enfermedad. Ademas, se
destaca la importancia de la gestion del desempefio en el sector salud, donde las
organizaciones establecen estandares de éxito y métodos de medicion para evaluar
los resultados y tomar decisiones politicas y de gestién de recursos de manera
efectiva.

Gestion del servicio farmacéutico. Conforme con Cortés (43), es la eficiencia del
servicio farmacéutico que involucra dos grupos de fases. El primer grupo se
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relaciona con la disponibilidad del producto, que abarca desde la produccién y
comercializacién hasta la distribucién a los puntos de uso. El segundo grupo se
enfoca en la utilizacion del medicamento, gestionado por instituciones de salud y
usuarios, e incluye la adquisicidn, prescripcion, dispensacion, seguimiento y
eliminacién. Estas fases deben cumplir con la normativa y buscar la mejora
continua.

Modelo de gestion del servicio farmacéutico. Concorde a la Resolucion 1403 del
2007 (4), desde los dultimos afios se ha venido desarrollando estrategias y
actividades que mejoren la prestacion en la entrega de medicamentos que es de
gran impacto para la salud de los usuarios, con relacion a esto se da la
implementacion de planes de mejora a los modelos de gestion del servicio
farmacéutico que brinde las pautas de atencién definidos en la normatividad legal
vigente, como en las actividades de:

Adquisicién de medicamentos y dispositivos médicos: actividades que realiza
la institucidn que permite adquirir los medicamentos y dispositivos médicos que han
sido incluidos en el plan de compras, con el fin de tenerlos disponibles para la
satisfaccion de las necesidades de sus usuarios, beneficiarios o destinatarios. Se
debe contar con el comité de comprar de la institucion que es el encargado de
verificar las cotizaciones y analizar las ofertas con los criterios definidos para
recomendar la adjudicacion del contrato (4). El procedimiento para la adquisicion de
medicamentos y dispositivos médicos se realiza los siguientes pasos:

Programacion de necesidades

Decision de adquisicion

Prevalencia del conocimiento técnico

Envié de informacion

Control durante el proceso de adquisicion (4)

Recepcion y almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos: tiene
como objetivo el cuidado y la conservacién de las especificaciones técnicas con las
que fueron fabricados los medicamentos y dispositivos meédicos (4). El
almacenamiento debe realizarse teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

e Seleccién del sitio
e Disefio de instalaciones
e Establecimiento de criterios para el cuidado y conservacion de medicamentos.
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e Aplicacion de métodos de inventario asegurando la rotacion adecuada de
medicamentos y dispositivos y médicos (4).

Recepcion: se adelantd conforme a los siguientes pasos:

e Estudio de la documentacion del proveedor

Revision de la documentacion de entrega por parte del proveedor
Comparacion del contenido de los documentos y productos, en fisico
Inspeccion de los productos recibidos

Muestreo (calcular el tamafio de la muestra)

Acta de recepcion y registro de ingreso de medicamentos y dispositivos médicos

(4).

Distribucion de medicamentos y dispositivos médicos: en la consulta médica
donde se requieran medicamentos y dispositivos médicos, estos seran
suministrados por el servicio farmacéutico, para la administracion por parte del
médico o bajo su supervision, por el auxiliar en salud. La distribucion
intrahospitalaria de medicamentos y dispositivos médicos se realizara de acuerdo a
los siguientes sistemas:

e Sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria.
e Ladistribucion por consulta externa de medicamentos y dispositivos médicos se
realizard por presentaciones completas (caja o blister completos) (4).

Dispensacion de medicamentos: es la entrega de uno o mas medicamentos a un
paciente y la informacion sobre su uso adecuado, realizada por un Quimico
Farmacéutico, Tecndélogo en Regencia de Farmacia, Director de Drogueria,
Farmacéutico Licenciado, Expendedor de Drogas y Auxiliar en Servicios
Farmacéuticos. El procedimiento para la dispensacion de medicamentos se
realizard teniendo en cuentas los siguientes pasos:

e Recibo de forma u orden médica
e Entrega de medicamentos
e Informacion sobre uso adecuado y registro de salida. (4)

Servicio farmacéutico. La Resoluciéon 1403 de 2017 (4), se enfoca en garantizar
el tratamiento integral de la salud de la poblacion a través de un servicio

34



farmacéutico de calidad. Esto implica la promocién de la disponibilidad y el uso
razonable de medicamentos. La gestidén de calidad en el servicio farmacéutico debe
considerar aspectos como la estructura interna, la satisfaccion de los usuarios,
proveedores, procedimientos, procesos estratégicos, criterios de efectividad, control
de riesgos, y medidas para la mejora continua. El servicio farmacéutico se clasifica
en baja, mediana y alta complejidad, cada una con actividades especificas. En la
baja complejidad se incluyen actividades como seleccion, adquisicion, recepcion,
distribucion y dispensacion de medicamentos, asi como educacion al paciente. En
la mediana y alta complejidad se agregan actividades como atencién farmacéutica,
preparaciones magistrales, control de radiofarmacos, investigacion clinica y mas.
La estandarizacion a través de manuales es esencial para orientar y garantizar la
calidad de estos procesos y procedimientos en el servicio farmacéutico.

Seguimiento del manual del servicio farmacéutico. Coello (44), define este
concepto como un conjunto de técnicas y actividades encaminadas a monitorizar y
evaluar la terapia farmacolégica de forma que el usuario alcance los objetivos
propuestos al inicio del tratamiento sin complicaciones ni problemas farmacoldgicos
(PRM). El seguimiento de la farmacoterapia se realiza por medio del andlisis de
indicadores de eficiencia, eficacia, efectividad y calidad en el servicio que permite
contribuir a mejorar la calidad de vida de los usuarios y en algunos casos reducir los
costos del tratamiento para la entidad.

Disponibilidad de medicamentos en Colombia. Florez (45), explica que los
medicamentos se han vuelto cada vez mas necesarios, la existencia de barreras
hace que conlleve a una restriccién de derecho humano a la salud y por ende aun
deterioro de la calidad de vida de los pacientes, el gobierno nacional declar6
mediante en CONPES 155 del 2012 para abarcar integralmente los objetivos para
la politica farmacéutica.

Oportunidad en la entrega de medicamentos en Colombia. Para Figueredo y
Vargas (5), es evidente que en Colombia no hay oportunidad en la disponibilidad de
medicamentos por el uso inadecuado e irracional, deficiente calidad de atencion,
suministro y disponibilidad insuficiente por causa a los problemas de transparencia
en calidad de informacion y ausencia de monitoreo del mercado farmacéutico, causa
relacionada con las debilidades en la rectoria y en la vigilancia.

Plan de mejoramiento. Para el autor Villamil (46), es la implementacion de
estrategias que ayudan a una entidad a alinear sus objetivos en un contexto en
constante cambio para adaptar su oferta al mercado, descubriendo nuevas
oportunidades que le otorgan ventajas competitivas y comparativas en el mercado.
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1.4.3. Marco conceptual

Plan farmacéutico. Segun Lavado y Quintano (47), es un documento estratégico y
organizativo que establece los lineamientos, objetivos, metas y acciones a seguir
en el &mbito de los servicios farmacéuticos de una institucién, empresa o entidad
relacionada con la salud. Este plan detalla como se llevaran a cabo las actividades
farmacéuticas para asegurar la disponibilidad, calidad y uso adecuado de
medicamentos y productos relacionados.

Disefio. Para el manual de procedimientos, “se refiere al proceso de planificacion y
creacion de la apariencia visual y la estructura de un documento con el objetivo de
hacerlo legible, atractivo y efectivo para su propdsito” (48).

Manual de procedimientos. De acuerdo con el manual de procedimientos, “este
concepto se compila de manera practica, sencilla y especifica todas las actividades
gue se deben llevar a cabo dentro de cada procedimiento, bajo la responsabilidad
del director técnico, para la atencion adecuada de los usuarios” (48).

Procesos y procedimientos. Conforme con el manual de procedimientos (48), son
acciones e intervenciones técnicas, cientificas y administrativas relacionadas con
medicamentos y equipos médicos, promoviendo la salud y la prevencion, unido al
diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de enfermedades para promover la mejora
de las caracteristicas individuales y colectivas de forma integral.

Estandarizacion. Segun el Decreto 780 del 2016 (7), es la guia o adaptacion de
normas y procedimientos aplicados al servicio farmacéutico o al grupo, por tal
motivo se hace relacion a lo expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
La actualizacion de normas y procedimientos se realizara periédicamente de
acuerdo a los cambios de ley.

Instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS). “son aquellas entidades
cuyo objeto social es la prestacion de servicios de salud y que se encuentran
habilitadas de conformidad con el sistema obligatorio de garantia de calidad en
salud” (49).

Servicio farmaceéutico. En el Decreto 780 del 2016 (7), “los servicios de salud son
responsables de las acciones, procedimientos e intervenciones técnicas, cientificas
y administrativas relacionadas con los medicamentos y equipos médicos utilizados
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para la promocion de la salud y la prevencion, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion de enfermedades, con el fin de lograr una mejora arménica e integral
de la calidad de vida individual y colectiva” (7).

Gestion administrativa. En el articulo Servicios Farmacéuticos basados en la
atencion primaria de salud (50), este concepto cumple funciones en el proceso
administrativo tales como: planificar, organizar, dirigir y controlar. En él se
establecen los objetivos y metas que se deben cumplir a cabalidad en una empresa
en particular, por ello un buen sistema de gestion administrativa debe estar
empoderado en los procesos haciendo uso de las herramientas que mejor se
adapten.

Atencion farmacéutica. Para el Decreto 677 de 1995 (51), la atencion farmacéutica
brinda servicios de dispensacibn de medicamentos a los pacientes que los
requieran; con las normas de bioseguridad necesarias para cumplir con las
expectativas del cliente externo.

Medicamentos. “Es aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacién o rehabilitacion
de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral
del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado” (51).

Dispensacion. De acuerdo con el Decreto 780 del 2016 (7), implica proporcionar
los dispositivos médicos y los medicamentos a los pacientes, ademas, enfocandose
en el uso adecuado de los mismos, dicha labor es realizada por los quimicos
farmacéuticos. Si la direccién técnica de una farmacia o institucion no esta a cargo
de un quimico farmacéutico, la informacion proporcionada al paciente se limita a
aspectos como el almacenamiento, las formas de administracion, las medidas de
dosificacion, precauciones y la importancia de seguir el tratamiento.

Gestion del servicio farmacéutico. Conforme al Decreto 780 del 2016 (7), “es un
conjunto de principios, procesos, procedimientos, métodos y practicas basicas de
atencion y manejo para reducir los principales riesgos derivados del uso innecesario
o inapropiado; las entidades prestadoras de servicios de salud tienen instituciones
farmacéuticas publicas y privadas con personal autorizado sobre el proceso de
aprobacion para la prestacion de servicios farmacéuticos” (7).
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Seguridad del Paciente. “Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de
atencién de salud o de mitigar sus consecuencias” (52).

1.4.4. Marco contextual. El presente trabajo investigativo se realiz6 en el
Municipio de San Pablo — Narifio, se encuentra ubicado en el sector norte oriental
del departamento de Narifio perteneciente a la Perla del Rio Mayo a 123 km. Al
norte con el Municipio de San Juan de Pasto, limita al norte con el departamento del
Cauca Bolivar, al occidente con el Municipio de Florencia y la Unién en el
departamento de Narifio, al oriente con el Municipio de Bolivar y al sur con los
Municipios de Colon, Génova y la Cruz en el departamento de Narifio (53).

Se crea el Hospital "San Carlos" del Municipio de San Pablo - Narifio con vigencia
del presente acuerdo (acuerdo numero 023, 18 de noviembre 1997), como empresa
social del estado de baja complejidad, entendida como una categoria especial de
entidad publica, descentralizada del orden municipal (54).

Su Misién “Somos una empresa social del estado que presta servicios de salud de
primer nivel de complejidad y con complementariedad, que cuenta con talento
humano idéneo y capacitado, los recursos tecnologicos necesarios,
autosostenibilidad y el mejoramiento continuo de los procesos, en procura de lograr
una atencion segura y de calidad, el desarrollo organizacional, eficiencia y eficacia
en nuestra gestion y el mejoramiento de las condiciones de salud los habitantes del
Municipio de San Pablo y de la regién”.

Vision: “En el ano 2.024 seremos una institucion de primer nivel de atencion y con
complementariedad con un modelo de atenciéon integral en salud, logrando ser
reconocidos en el departamento por nuestros logros en la recuperacion de la salud,
desarrollo de los programas de promocion y mantenimiento de la salud, con una
atencién humanizada, segura, centrada en el usuario y su familia; obtenido por el
compromiso de nuestro talento humano y el mejoramiento continuo de nuestros
procesos”.

Actualmente el Hospital San Carlos E.S.E presta servicios de salud a la comunidad,;
esta habilitado para la prestacion de servicios de bajo nivel de complejidad:
medicina general, enfermeria, psicologia, odontologia e higiene oral, nutricion y
dietética, consulta prioritaria, consulta médica especializada — medicina interna,
consulta médica de urgencias, procedimientos de urgencias, sala de observacion,
disponibilidad médica, odontologica y laboratorio clinico 24 horas, transporte
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asistencial basico, servicio de internacion adulto y pediatrico, servicio de internacion
adulto y pediatrico, laboratorio clinico y toma de muestras de laboratorio clinico,
radiologia e imagenes diagnodsticas, toma e interpretacion de radiografias
odontoldgicas, fisioterapia y servicio farmacéutico el cual cuenta con un director
técnico y 1 regente de farmacia (55).

1.4.5. Marco legal.

Constitucion Politica de Colombia 1991. Articulo 11. “Por medio del cual el
derecho a la vida es inviolable. Fundamental para la prestacion de los servicios de
salud” (56).

Articulo 49. Por el cual, “la atencion de la salud y el saneamiento ambiental son
servicios publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso
a los servicios de promocion, proteccién y recuperaciéon de la salud” (56), son
consideraciones fundamentales en la gestion de los medicamentos para evitar
muertes evitables en la prestacion del servicio.

Ley 100 de 1993. “Dispone capitulo Il sistema de seguridad social integral para el
mejoramiento de la calidad vida con la ampliacién de cobertura y disposicion de los
recursos a las entidades prestadoras de servicios de salud aplicando sus principios
de eficiencia, universalidad, solidaridad, integralidad, unidad, participacion” (57).

Ley Estatutaria N° 1751 del 16 de febrero de 2015. Capitulo Il “Garantia y
mecanismos de proteccion del derecho fundamental a la salud se garantiza la
prestacion de los servicios para su promocion y prevencion, paliacion, la atencion
de la enfermedad y rehabilitacion garantizando el derecho fundamental a la salud”
(58).

Ley niumero 1122 de 2007 (enero 9). “Por la cual se hacen algunas modificaciones
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones.
Modificacion a ley 100 de 1993 y otras disposiciones” (59).

Ley 1438 (19 de enero 2011). Reformo el sistema de seguridad social en salud en
Colombia. En el articulo 25 de esta ley, se establece la actualizacion periédica del
plan de beneficios cada dos afos. Esta actualizacion se realiza considerando
cambios en el perfil de enfermedades de la poblacién, recursos disponibles y
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manteniendo el equilibrio. Ademas, se permite la inclusion de medicamentos no
explicitos en el plan de beneficios cuando sea necesario (60).

Decreto 780 de 2016. Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccién Social. Ademas, se compila y simplifica todas las
normas reglamentarias preexistentes en el sector salud, tiene como objetivo
racionalizar las normas de cardcter reglamentario que rigen en el sector y contar
con un instrumento juridico unico (7).

Capitulo 10, Droguerias y servicio farmacéutico: el presente Capitulo tiene por
objeto regular las actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico.

En este apartado se encontrara los siguientes aspectos: el campo de aplicacion,
definiciones, formas de presentacion del servicio farmacéutico, funciones,
requisitos, recurso humano, grados de complejidad, establecimiento, sistema de
gestion de calidad, etcétera.

Servicio farmacéutico. Es el servicio de atenciéon en salud responsable de las
actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y
administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos
utilizados en la promocion de la salud y la prevencion, diagndéstico, tratamiento y
rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armonica e integral
al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva (7).

Decreto namero 1011 de 2006. Se establece el Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud. Articulo 2° - Calidad de la Atencion de Salud: Se define como la prestacion
de servicios de salud a usuarios individuales y colectivos en un enfoque de
accesibilidad y equidad. Esto se logra mediante un nivel profesional 6éptimo,
considerando el equilibrio entre beneficios, riesgos y costos, con el objetivo de
asegurar la aceptacion y satisfaccion de dichos usuarios (60).

Resolucion 1403 de 2007. Por medio de esta resolucion se establece el modelo de
gestion del servicio farmacéutico, se adopta el manual de condiciones esenciales y
procedimientos, y se emiten otras disposiciones relacionadas. El capitulo Il aborda
el servicio farmacéutico, donde se definen los objetivos, principios, funciones,
clasificacion, grados de complejidad y aspectos afines (4).
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La presente resolucion se estructura en diversas secciones, incluyendo
disposiciones generales, objetivos del servicio farmacéutico, principios, funciones,
clasificacion, grados de complejidad, buenas practicas, protocolos y actividades
requeridas, distribuciones, sistema de gestidén de calidad y evaluacion del servicio.
Ademas, se aborda la inspeccion, vigilancia y control, y se presenta el Manual de
Condiciones Esenciales y Procedimientos del servicio farmacéutico (4).

Resolucion 5857 de 2018. “Por la cual se actualiza integralmente el Plan de
Beneficios en Salud con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC)” (61).

Resolucion 3100 de 2019. Mediante esta resolucion se refuerzan los
procedimientos y requisitos para la inscripcion de proveedores de servicios de salud
y la habilitacion de servicios de salud. Ademas, se adopta el Manual de Inscripcion
de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud (62).

Servicio farmacéutico. Es el servicio de atencidon sanitaria que respalda
actividades, procedimientos e incidentes de naturaleza técnica, cientifica y
administrativa vinculados a los medicamentos y dispositivos médicos empleados en
la promocién de la salud, asi como en la prevencién, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion y alivio de enfermedades. Su objetivo es contribuir de manera integral
y coordinada a mejorar la calidad de vida tanto a nivel individual como comunitario
(62).

Estructura del servicio: complejidad baja. En el servicio farmacéutico de baja
complejidad se incluye como minimo los siguientes procesos generales: seleccion,
adquisicién, transporte, recepcion, almacenamiento, conservacion, control de
fechas de vencimiento, control de cadena de frio, distribucién, dispensacion, uso,
devolucion; participacion en grupos interdisciplinarios; farmacovigilancia,
informacion y educacién al paciente y a la comunidad sobre uso adecuado y
destruccion o desnaturalizaciéon de medicamentos dispositivos médicos (62).

Resolucién namero 8430 de 1993 (octubre 4). Capitulo 1: Etica en la
Investigacion en Seres Humanos, Articulo 6: se ayudarad el Consentimiento
Informado y por escrito del sujeto de investigacion o su representante legal, salvo
excepciones indicadas en esta resolucion (63). Los participantes en el tienen total
libertad para unirse y deben ser informados sobre los detalles de la investigacion
por personal capacitado, garantizando su seguridad y bienestar (63).
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1.5. METODOLOGIA

1.5.1. Enfoque. La presente investigacion se abordo bajo el enfoque cuantitativo;
en base a Hernandez y Mendoza “La intencion del enfoque es describir, explicar,
comprobar y predecir los fendbmenos, es decir establecer causalidad, maneja datos
numericos ya que deben ser datos confiables” (64).

En este enfoque, se identificaron y analizaron diversas variables como: recurso
humano, aspectos locativos adecuados y dotacion de equipos, areas, servicios
ofrecidos, almacenamiento, salud, higiene, vestuario y seguridad industrial,
procesos y procedimientos y por ultimo la disponibilidad y oportunidad en la entrega
de medicamentos.

1.5.2. Tipo de estudio. El estudio es observacional - descriptivo:

Segun Hernandez y Mendoza “los estudios de tipo observacional se basan en el
uso de técnicas que permiten a los investigadores obtener informacion observando
y registrando directamente los fendmenos, pero sin ningdn tipo de intervencién
(dejando libre al observador)” (64). En este orden de ideas en la investigacion a
partir de la observacion y recolecciéon de informacién del servicio farmacéutico del
Hospital San Carlos del Municipio de San Pablo se describio, midié y analizo los
eventos relacionados con las variables de estudio.

Descriptivo porque el proposito de la investigacion descriptiva es especificar
caracteristicas importantes de individuos, grupos, comunidades o cualquier otro
fenébmeno bajo andlisis. Miden o evallan diferentes aspectos, dimensiones y
componentes del fendbmeno o fendbmenos en estudio. Desde una perspectiva
cientifica, la fotografia es medicién. En palabras de Hernandez y Mendoza “en la
investigacion descriptiva, se elige un conjunto de preguntas y cada pregunta se mide
de forma independiente para describir lo que se esta estudiando” (64).

La presente investigacion es descriptiva en el sentido que busca disefiar un manual
de procesos y procedimientos para el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E del Municipio de San Pablo, para lo cual se hace necesario describir y explicar
cada una de las actividades, responsabilidades, medidas de control de obligatorio
cumplimiento, que permitirAn mejorar la disponibilidad y oportunidad en la entrega
de medicamentos segun la normatividad vigente.
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1.5.3. Disefio del estudio. El disefio de estudio fue transversal, los autores
Hernandez y Mendoza definen los estudios transversales como “recoleccion de los
datos es un solo momento, en un tiempo unico” (64). En esta investigacion se
recolecto la informacion en un solo momento puesto que se entrevisto al personal
del servicio farmacéutico y usuarios en un tiempo determinado con el fin de
recolectar informacion atil para el disefio del manual de procesos y procedimientos,
la recoleccion de los datos se realizo durante el tercer trimestre del afio 2023.

1.5.4. Poblacién. La poblacion que se tom6 como referencia para esta investigacion
estuvo representada en los usuarios que asistieron al servicio farmacéutico para
recibir atencion, para el caso en particular se tiene en cuenta el segundo trimestre
del 2023, correspondiente a 6.978 usuarios cuyos datos fueron obtenidos por medio
de bases de datos propias de la institucion con el fin de identificar la disponibilidad
y oportunidad en la entrega de medicamentos a los usuarios asistentes a la
institucion de salud.

También se tomd como referencia para esta investigacion el personal que labora en
el servicio farmacéutico conformado por dos personas (regentes de farmacia) los
cuales brindaron la informacién necesaria para identificar el grado de cumplimiento
de los procesos normativos y técnicos del servicio farmacéutico de la institucion de
salud.

1.5.5. Muestra. Segun los autores Hernandez y Mendoza “la muestra es
un subconjunto del universo o poblacion del que se recopilan los datos y debe
representarse para generalizar los resultados” (64). Para la presente investigacion
se tomd como muestra una poblacion de 364 usuarios, la cual se estableci6 a partir
de la aplicacién de la formula Marvin 10 que permite identificar una confiabilidad del
95% y un 5% de margen de error. Por lo anterior se aplicé una encuesta a los 364
usuarios para disefiar un manual de procesos y procedimientos para el servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E del Municipio de San Pablo. Se aplicé
la siguiente formula para calcular la muestra, asi:

NxZ?2xPxQ

(N-1)xe’+Z?xPxQ
Z=1.96 =95% Grado de confiabilidad del 95%.
P = Probabilidad de éxito
Q = Probabilidad de fracaso
P=Q=05=5%
e = 0.5 = 5% margen de error
N = 6978 usuarios que se despacharon las formulas médicas
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Se aplico la férmula, en él se establece:

6.978 x (1.96)2x 0.5 x 0.5
N = emmemememe e = 364 usuarios
(6978-1) x 0.052 + (1.96)?> x 0.5 x 0.5

1.5.5.1. Tipo de Muestreo. EIl tipo de muestreo en la presente investigacion
corresponde al tipo probabilistico, Hernandez y Mendoza ‘argumentan que es aquel
en el que todos los elementos del conjunto tienen la misma posibilidad de
ser seleccionados en el primer punto de muestreo” (64), asimismo, este proyecto es
de muestreo aleatorio simple porque de acuerdo con los autores “el investigador
selecciona todos los elementos que componen la muestra” (64). En esta
investigacion todos los usuarios del servicio de consulta externa del Hospital San
Carlos del Municipio de San Pablo tienen la misma probabilidad de ser elegidos,
resaltando que como muestra se tomé 364 usuarios que consultaron durante el
tercer trimestre del afio 2023.

1.5.6. Criterios de inclusion.

e Usuarios mayores de 18 afios.

e Usuarios con formulas médicas generadas que asisten al servicio de consulta
externa en el Hospital San Carlos del Municipio de San Pablo en el tercer
trimestre del afio 2023.

1.5.7. Criterios de exclusién

e Usuarios con alguna discapacidad cognitiva.

e Usuarios que no deseen participar en la presente investigacion.

e Usuarios analfabetas que tengan dificultad en comprender y responder las
preguntas planteadas en los instrumentos de la presente investigacion.
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1.5.8. Sesgos

e Sesgos de informacién. Con respecto a los instrumentos se controlaron los
sesgos de informacion mediante la validacion de tres expertos con experiencia
en investigacion y un alto nivel de conocimiento en el area de estudio.

e Sesgos de memoria. Se aplico el diligenciamiento de la lista de verificacion al
director técnico de la institucion, las encuestas a los usuarios que fueron
atendidos inmediatamente en el servicio farmacéutico.

e Sesgos de seleccion. Para la seleccion de los encuestados se tuvo en cuenta
a todos los usuarios que cumplieron con los criterios de inclusiéon y exclusion,
que fueron atendidos en el servicio farmacéutico durante el tercer trimestre 2023.

1.5.9. Técnicas e instrumentos de recoleccion de informacion.

1.5.9.1. Fuente de informacién. En la recoleccion de la informacién se utilizaron
diversas fuentes de datos, lo que permiti6 el desarrollo de la investigacion
mencionada, estas fuentes de datos fueron primarias y secundarias.

Fuentes primarias: como fuente primaria para el cumplimiento de los objetivos del
presente estudio, fueron los usuarios que consultaron al servicio farmacéutico y el
personal que labora en el servicio, a los cuales se les aplico los instrumentos
disefiados para el proceso de recoleccion de informacion investigativa.

Fuentes secundarias: respecto a las fuentes secundarias para dar respuesta a los
tres objetivos, se realizd revisibn documental donde se recopil6 informacion de
auditorias previas realizadas a la institucion, base de datos y fuentes bibliograficas
(reportes), lo cual ayudo a interpretar y analizar la informacién obtenida, para
realizar el diagndstico correspondiente.

1.5.9.2. Técnicas e instrumentos.

Técnicas. En conformidad con Herndndez y Mendoza quienes definen “técnica
como el medio para que los investigadores recopilen y registren la informacion”
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(66). Para dar cumplimiento a cada uno de los objetivos de la investigacion, las
técnicas se aplicaron de la siguiente manera: para el primer objetivo especifico la
técnica que se aplico fue la Observacién conformada por preguntas estructuradas
dirigidas al personal del servicio farmacéutico que abarcan la identificacion del grado
de cumplimiento de los procesos normativos y técnicos del servicio farmaceéutico de
la institucion de salud.

Para el segundo objetivo especifico la técnica que se aplico es la Encuesta que
permitié identificar la disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos a
los usuarios del Hospital San Carlos E.S.E del Municipio de San Pablo — Narifio.

Instrumentos. Igualmente, hay que tener en cuenta que en este proceso es de vital
importancia los instrumentos que segun Hernandez y Mendoza los determina “como
un recurso que utiliza el investigador para registrar informacion o datos sobre las
variables que esta considerando” (64).

En esta medida en el presente estudio se utiliz6 como instrumentos en el primer
objetivo la lista de verificacién con 88 items y para el segundo objetivo el formato de
encuesta con 10 preguntas para identificar el grado de cumplimiento de los procesos
y procedimientos establecidos para el servicio farmacéutico, asi como la
disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos.

Antes de aplicar los instrumentos se realiz6 la validacién con tres de expertos
metodologicos y tematicos (con alto nivel de conocimiento, habilidades y
experiencias en entidades de salud de primer, segundo y tercer nivel de
complejidad). Este proceso de validacion de expertos fue realizado siguiendo los
siguientes pasos teniendo en cuenta lo expuesto por Sampieri (64).

e Seleccidn de expertos: Se seleccionaron expertos con conocimientos solidos y
experiencia en el tema investigativo.

e Presentacion del instrumento o contenido: Se hizo entrega del contenido a
validar (lista de verificacion y formato de encuesta).

e Evaluacién y retroalimentacion: Los expertos revisaron minuciosamente los
instrumentos, brindaron comentarios y sugerencias, evaluaron cada una de las
preguntas las categorias a evaluar fueron: Congruencia de Items, andlisis
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semantico de contenido, redaccion de los items, claridad, precisién y la
adecuacion del instrumento para medir lo que se pretende medir.

¢ Modificaciones y mejoras: con base en la retroalimentacion de los expertos, se
realizaron modificaciones y mejoras al instrumento o contenido original.

En esta medida en el presente estudio se utilizé como instrumento la lista de
verificacion para dar cumplimiento al primer objetivo que es evaluar el grado de
cumplimiento de los procesos y procedimientos establecidos para el servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E del Municipio de San Pablo. Asimismo,
para evitar sesgos de informacién se realizé prueba piloto en una institucién de
primer nivel de complejidad con caracteristicas similares a la poblacién objeto de
estudio.

Lista de verificacion. Para la creacion del instrumento se realizdé una adaptacion
de lo contemplado en la Resolucion 3100 del afio 2019 la cual nos presenta los
requisitos minimos que debe contener una institucion para su habilitacion y la
Resolucién 1403 del 2007 por la cual se define el manual de procesos y
procedimiento del servicio farmacéutico.

Con relacion a la lista de verificacién se evaluaron ocho (8) categorias relacionadas
a continuacion:

Recurso humano: consta de 3 preguntas.

Aspectos locativos adecuados y dotacion de equipos: consta de 15 preguntas.
Areas: consta de 4 preguntas.

Servicios ofrecidos: consta de 10 preguntas.

Almacenamiento: consta de 9 preguntas.

Salud, higiene, vestuario y seguridad industrial: consta de 12 preguntas.
Procesos y procedimientos: consta de 24 preguntas.

. Disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos: consta de 11
preguntas.

©ONOORWNE

La lista de verificacidon consta de 8 estandares de evaluacion, conformada por
preguntas cerradas y el criterio de evaluacion es: C (cumple), NC (no cumple) y NA
(no aplica), a las cuales se respondieron marcando con una “X”. La duracién de la
aplicacion del instrumento duro 7 horas durante 2 dias.
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La lista de verificacion: se empledé al personal de servicio farmacéutico
conformado por director técnico de la institucion (regente de farmacia) y auxiliar de
farmacia del Hospital San Carlos E.S.E del Municipio de San Pablo, para el analisis
de la informacion se recopil6 a partir de la evaluacion del grado de cumplimiento de
los procesos normativos y técnicos del servicio farmacéutico en la entrega de
medicamentos.

De igual manera se utiliz6 como instrumento el formato de encuesta para dar
cumplimiento al segundo objetivo que permiti6 analizar la disponibilidad vy
oportunidad en la entrega de medicamentos a los usuarios del Hospital San Carlos
E.S.E del Municipio de San Pablo — Narifio, como el que se menciona a
continuacion:

Formato de encuesta. Consta de los siguientes estdndares de evaluacion tales
como:

1. Disponibilidad en la entrega de medicamentos: consta de 5 preguntas.
2. Oportunidad en la entrega de medicamentos: consta de 5 preguntas.

Esta conformada por preguntas cerradas y el criterio de evaluacion seria Nunca (N),
Casi Nunca (CN), A Veces (AV), Casi Siempre (CS) y Siempre (S).

El formato de encuesta fue dirigido a los usuarios que asisten al servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E, para el andlisis de la disponibilidad y
oportunidad en la entrega de medicamentos por parte del servicio farmacéutico.

1.5.9.3. Confiabilidad y validez

e Confiabilidad: en el estudio los instrumentos de recoleccion de datos fueron
sometidos a la aplicacion de una prueba piloto, la cual se aplico al Centro de
Salud San Isidro E.S.E del Municipio del Pefiol de primer nivel de complejidad
cuya poblacion de usuarios fue similar a la del Hospital San Carlos E.S.E del
Municipio de San Pablo, se tom6 el 10% del total de usuarios que fueron
atendidos por consulta externa del servicio farmacéutico, en estos datos
obtenidos se aplico el coeficiente de alfa de Cronbach cuyo efecto fue de 0.81,
lo cual indico que es una herramienta confiable.
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e Validez: la lista de verificacidon y formato de encuesta fueron respaldados por la
evaluacion de tres expertos técnicos con el objetivo de validar los instrumentos
de recoleccién de la informacion, para la certificacion se considerd tres (3)
aspectos de validacion: claridad, pertinencia y relevancia.

1.5.10. Procedimiento para la recolecciéon de informacién. Aplicacion de
instrumentos de recolecciéon de informacion.

e Para dar respuesta al primer objetivo planteado, para la recoleccién de la
informacion se aplico la Observacion y como instrumento la lista de
verificacion. Se programo una visita tipo auditoria, con un tiempo estimado de
ejecucion de 7 horas durante 2 dias la cual se aplicé al director técnico y regente
de farmacia en las instalaciones del servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E. del Municipio de San Pablo, con direccién carrera cuarta con calle séptima,
esquina barrio San Carlos; el dia de la ejecucién de la auditoria se inicio
observando las instalaciones y verificando la informacion del personal regente;
los instrumentos se aplicaron de forma personal ya que se tomaron en cuenta
todas las respuestas y observaciones obtenidas, las cuales se recopilaron en una
hoja de calculo del programa Microsoft Excel. Con este procedimiento se realizd
el diagnastico sobre el proceso farmacéutico vigente de la entidad.

e Para dar cumplimiento al segundo objetivo, se aplic6 la encuesta cuyo
instrumento fue el formato de encuesta, durante la aplicacion del mismo, se
llevé un tiempo de 10 minutos por usuario, los cuales consultaron al servicio
farmacéutico, en el periodo de julio a septiembre del afio 2023.

e Para dar cumplimiento al tercer objetivo, los resultados dados por la lista de
verificacion y el formato de encuesta fueron Utiles para identificar los hallazgos,
falencias y necesidades que se presentaron en el Hospital San Carlos E.S.E. del
Municipio de San Pablo.

1.5.11. Plan de anélisis de lainformacién. De acuerdo con Hernandez y Mendoza,
el plan estuvo provisto por varios elementos del método: variables, definiciones
operativas, muestras, recursos y deben ser medibles (64). El proceso de recoleccion
de informacion fue en primera instancia, solicitando la autorizacién a las directivas
del Hospital San Carlos E.S.E, permitiendo que las estudiantes del programa de
Maestria en Administracion en Salud asistieran a la institucion a desarrollar el
trabajo de campo. Una vez que se obtuvo el permiso respectivo y contando con la
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muestra respectiva a la que se aplicd los instrumentos de recoleccion, se hizo
entrega del consentimiento informado, el cual fue leido y se logré que lo firmaran
para proceder a la aplicacion de la lista de verificacion y la encuesta respectiva.

Para el primer objetivo planteado se realizo el analisis los datos obtenidos de la lista
de verificacion de acuerdo con el niamero de items que cumple el servicio
farmacéutico por estandar con base al total de items evaluados, esto para calcular
el porcentaje de cumplimiento en una hoja de célculo del programa Microsoft Excel,
utilizando tablas dindmicas, frecuencias y porcentajes.

Para el segundo objetivo planteado se utilizaron los datos recopilados del formato
de encuesta, para el andlisis de las variables definidas se presentan como
frecuencias de variables, y porcentajes en un programa estadistico informatico
usado en las ciencias sociales y aplicada (SPSS) version 23. Los resultados del
estudio se presentaron con frecuencias y porcentajes mediante tablas dindmicas.
El tipo de analisis utilizado para la ejecucion del estudio es univariado ya que se
describieron cada una de las variables por separado.

Para el tercer objetivo en base a la informacién recolectada, se elaboré el manual
de procesos y procedimientos que se adapte y mejore la calidad en el servicio
farmacéutico de la entidad, brindando orientacion detallada de cada uno de los
componentes, responsabilidades, tiempos, medidas de control contenidos en el
manual.

1.5.12. Plan de divulgacién de los resultados. Una vez elaborado el informe final
se presentaron los resultados obtenidos a la Universidad Mariana, posteriormente
se realiz0 la socializacion a las directivas del Hospital San Carlos E.S.E. de igual
manera, se divulgaron los resultados a través de la publicacién de un poster en el
[l Congreso Internacional de Inteligencia Artificial para Potenciar la Investigacion en
la Gestion de la Calidad en Salud. Asimismo, se realizdé un articulo cientifico en
Revista Gerencia y Politicas de Salud de la Pontificia Universidad Javeriana.

1.5.13. Prueba piloto. Para evitar sesgos de la informacion se aplico el instrumento;
lista de verificacion al director técnico del servicio farmaceéutico del centro de salud
san Isidro E.S.E del Municipio del Pefiol, institucién de primer nivel de atencién con
similares caracteristicas al sujeto de estudio. Durante la prueba se evidencio que
todas las preguntas estaban acordes para lograr responder lo planteado en los
objetivos del proyecto.
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Para los usuarios se aplicé el instrumento; formato de encuesta a 37 usuarios,
donde fue posible identificar las siguientes dos fallas; en las preguntas relacionadas
con oportunidad en la entrega de medicamentos. En la pregunta 2.4 ¢ ha tenido que
tramitar tutelas para la entrega de medicamentos al servicio farmacéutico del
Hospital San Carlos E.S.E Municipio de San Pablo?, se hace el ajuste de esta
manera: ¢ ha tenido que tramitar tutelas a su EPS para la entrega de medicamentos
en el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E Municipio de San Pablo?,
y en la pregunta 2.5 ¢considera usted que su EPS le coloca barreras en las
autorizaciones médicas?, se hace el ajuste de esta manera: ¢,considera usted que
su EPS le coloca barreras en las autorizaciones de sus medicamentos?.

1.5.14. Consideraciones éticas. En la investigacion se tuvo en cuenta la
Resolucién 8430 de 1993, se basa en las investigaciones donde intervienen seres
humanos, por ello el presente estudio se adoptaron en los siguientes fundamentos
éticos planteados, asi:

Articulo 5. En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus
derechos y su bienestar.

Articulo 6. Los estudios en humanos deben realizarse de acuerdo con los
siguientes criterios:
a) Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen.

b) Se realiza solo cuando el conocimiento que se pretende producir no pueda
obtenerse por otro medio idoneo.

c) Deberéa prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los
riesgos (minimos).

d) Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion
0 su representante legal con las excepciones dispuestas en la presente
resolucion.

e) Deber& ser realizada por profesionales con conocimiento y experiencia para
cuidar la integridad del ser humano bajo la responsabilidad de una entidad de
salud, supervisada por las autoridades de salud, siempre y cuando cuenten con
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los recursos humanos y materiales necesarios que garanticen el bienestar del
sujeto de investigacion” (63).

Articulo 11. Para efectos de este reglamento la investigacion se clasifica en:

a) Investigacion sin riesgo: porque se emplearon técnicas y meétodos de
investigacion en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada de variables biolégicas, fisiolégicas, psicolégicas o sociales de
los sujetos de investigacion a través de: revisiones de historias clinicas, entrevistas,
cuestionarios y otros contenidos que no los identifiquen o aborden aspectos
sensibles de su comportamiento.

Articulo 14. Se entiende por consentimiento informado el acuerdo escrito por el que
los sujetos de investigacion o sus representantes legales han autorizado a patrticipar
en la investigacion, comprendiendo cabalmente la naturaleza, los beneficios y los
riesgos del procedimiento en cuestion” (63).
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2. PRESENTACION DE RESULTADOS

2.1. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

2.1.1. Anélisis del primer objetivo: Identificar el grado de cumplimiento de los
procesos normativos y técnicos del servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E del Municipio de San Pablo — Narifio.

Para el analisis de las variables del servicio farmacéutico, y dar cumplimento a este
objetivo se utilizo la lista de verificacion donde se consideraron 8 categorias entre
las que se encuentran: recurso humano, aspectos locativos adecuados y dotacion
de equipos, servicios ofrecidos, almacenamiento, salud, higiene, vestuario y
seguridad industrial, procesos y procedimientos, disponibilidad y oportunidad en la
entrega de medicamentos, se consideraron tres (3) opciones de respuesta, los
cuales son: "cumple”, "no cumple" y "no aplica". Los criterios de evaluacion que se
emplearon para la calificacién se dividen en las siguientes categorias: "Optimo"
(mas del 95%), "Adecuado"” (entre 85,1% y 95%), "Aceptable" (entre 70,1% y 85%),
"Deficiente" (entre 55,1% y 70%) e "Inaceptable" (por debajo del 55%). Esta
calificacion se determina en funcién del numero de items que cumplen respecto al

total de items, multiplicado por 100 (5).

Tabla 1. Criterios de verificacidon de recurso humano del servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.

Valoracién

Recurso humano No No
Cumple .
cumple aplica

1.1. EIl servicio farmacéutico cuenta con un director

o X
cientifico.

1.2.  Eldirector cientifico estaba presente en el momento X
de la visita.

1.3. El contrato de trabajo del director técnico esta X
vigente.

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En la verificacion del recurso humano del servicio farmacéutico se encontraron
aspectos positivos, puesto que cumple con los criterios establecidos, porque
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dispone del director técnico quien en el momento de la aplicacion de la lista de
verificacion estuvo presente y tiene un contrato indefinido.

Gréfica 1. Indicador de cumplimiento de recurso humano en el servicio
farmaceéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.
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Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En la grafica 1, se hace relacion al indicador de cumplimiento, en el caso especifico
recurso humano tenia 3 estandares, de los cuales tres cumplieron adecuadamente,
lo que evidencia un cumplimiento del 100%, con valoracién cualitativa 6ptima por
obtener un porcentaje > 95% segun estandares de evaluacion.

Tabla 2. Aspectos locativos adecuados y dotacion en el servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.

Valoracion
No No
cumple aplica

Aspectos locativos adecuados y dotacion
Cumple

2.1 Los pisos: son de material Impermeable, resistente
y cuentan con sistema de drenaje que permita su X
facil, lavado, limpieza y sanitizacién.

2.2 Las paredes y muros son impermeables, sdlidos,
de facil, lavado limpieza y resistentes a factores X
ambientales como humedad y temperatura.

2.3 Los techos y cielo rasos: son resistentes, uniformes
de facil, lavado, limpieza y sanitizacion.

2.4 La unidad sanitaria es exclusiva del servicio
farmacéutico, se encuentra en buen estado, X
aislado de las areas de almacenamiento y
debidamente sefalizada.
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Aspectos locativos adecuados y dotacion

Valoracién

Cumple

No
cumple

No
aplica

2.5

lluminacién: posee un sistema de iluminacién
natural y/o artificial que permita la conservacion
adecuada e identificacibn de los productos y
manejo de la documentacion.

2.6

Instalaciones eléctricas: posee plafones en buen
estado, tomas, interruptores y cableado protegido.

2.7

Ventilacion: posee un sistema de ventilacion
natural y/o artificial que garantice la conservacion
adecuada de los productos.

2.8

Condiciones de temperatura y humedad: posee
termohigrometro para garantizar el control de las
condiciones de humedad y temperatura.

29

Dispone de mecanismos para el control y registro
diario de la humedad relativa y la temperatura en
todos los sitios donde se almacenan medicamentos
y dispositivos médicos.

2.10

Se evidencia la existencia y aplicacion de un
protocolo para la realizacién de control de cadena
de frio, por: cuenta con informacién documentada
para el control de cadena de frio, verificacion y
registro de temperatura de llegada y salida de
medicamentos).

211

Cuenta con el plan de contingencia en caso de falla
eléctrica para mantener la cadena de frio de los
medicamentos, y con los equipos necesarios para
cumplirlo.

2.12

Se realiza calibraciéon periodica de
termohigroémetros.

2.13

Cuenta con medidas de seguridad como
infraestructura, tecnolédgica, seguridad privada,
entre otros, apropiadas que eviten robos.

2.14

Cuenta con medidas de seguridad apropiadas que
eviten
plagas.

2.15

Independencia: el area del servicio farmacéutico es
totalmente independiente y exclusiva.

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En la tabla 2, se hace referencia a los aspectos locativos adecuados y la dotacion
respectiva, cumpliendo con la iluminacion ya que posee un sistema de iluminacion
natural y/o artificial que permita la conservacion adecuada e identificacion de los
productos y manejo de la documentacién; las instalaciones eléctricas son
adecuadas porque poseen plafones en buen estado, tomas, interruptores y
cableado protegido, ademas las condiciones de temperatura y humedad: posee
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termohigrdmetro para garantizar el control de las condiciones de humedad y
temperatura. Ademas, la calibracion es anual, cuenta con las medidas de seguridad
apropiadas que eviten plagas e independencia en el area del servicio farmacéutico
gue es totalmente independiente y exclusiva.

Por otro lado, se observan deficiencias en cuanto a las condiciones de los pisos, los
cuales estan revestidos con baldosas y carecen de paredes con material
impermeable, dificultando asi las labores de limpieza y sanitizacion. Ademas, los
techos y cielos rasos no son adecuados para el entorno, y la unidad sanitaria se
encuentra ubicada dentro del area de almacenamiento, la ausencia de aire
acondicionado en la zona de bodega compromete la conservacion 6ptima de los
productos, no se han identificado formatos que establecieron un mecanismo de
control para el registro de temperatura y humedad. Asimismo, no se cuenta con un
protocolo especifico para la cadena de frio, lo que impide la verificacion de los
registros de temperatura en la recepcion y salida de medicamentos. La falta de un
plan de contingencia ante posibles fallos eléctricos para mantener la cadena de frio
de los medicamentos es evidente. Ademas, no se han instalado cdmaras de
seguridad para resguardar la infraestructura, la tecnologia y garantizar la seguridad
privada, entre otros aspectos, con el fin de prevenir posibles problemas de
seguridad.

Grafica 2. Indicador de cumplimiento aspectos locativos adecuados y
dotacion de equipos en el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E. del Municipio de San Pablo.
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Fuente: la presente investigacion — afio 2023

El indicador de cumplimiento de aspectos locativos adecuados y dotacion del
servicio farmacéutico del Hospital San Carlos, obtuvo un cumplimiento del 40% de
los parametros evaluados, ya que no cumple a cabalidad con aspectos relacionados
con la infraestructura, por tal motivo fue valorado -cualitativamente como
inaceptable.
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Tabla 3. Areas locativas en el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E. del Municipio de San Pablo.

Valoracién
Areas Locativas No No
Cumple .
cumple aplica

Las é&reas para el almacenamiento de

3.1 medicamentos y dispositivos médicos son X
independientes, diferenciadas y sefializadas.
Cuenta con area administrativa, recepcion,

3.2 almacenamiento, dispensacion, y cuarentena, con X

la respectiva sefalizacién.

Cuenta con area independiente para preparacion

de medicamentos.

3.4 Cuenta con area para manejo y disposicion de

' residuos, segln norma vigente.
Fuente: la presente investigacion — afio 2023

3.3

En la tabla 3, se hace referencia a las areas locativas, se encontré que se cumple
con un criterio, puesto que cuenta con area administrativa, recepcion,
almacenamiento, dispensacién y cuarentena, con la respectiva sefalizacion,
mientras que no cumplen con las areas de almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos, ya que estas no se encuentran sefializadas, asimismo, no
cuenta con el area para manejo y disposicion de residuos, segun lo establecido en
la normatividad vigente, al ser una institucion de primer nivel no necesita un area
independiente para la preparacion de medicamentos, por lo tanto la opcion de
respuesta es no aplica.

Grafica 3. Indicador de cumplimiento de areas locativas en el servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.
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Fuente: la presente investigacion — afio 2023
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Haciendo referencia a los indicadores de cumplimiento se encontré que Unicamente
se cumple con el 25%, para obtener una valoracion inaceptable, porque cumple un
porcentaje menor del 55%, es decir, que las areas locativas no estan en
funcionamiento de acuerdo con lo establecido legalmente.

Tabla 4. Servicios ofrecidos en el servicio farmacéutico del Hospital San
Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.

Servicios ofrecidos

Valoracién

No No

Cumple .
cumple aplica

4.1

Todos los productos que comercializan cuentan
con condiciones técnicas de acuerdo a la
normatividad vigente, registro de Invima vigente,
fecha de vencimiento vigente, nimero de lote
(cumplen con etiqguetado completo segun
normatividad vigente).

4.2

El director técnico realiza la verificacion del
producto adquirido y que este corresponda con el
registro sanitario (Invima vigente).

4.3

Se realiza recepcion técnica de todos los productos
recibidos y se tienen establecidos los
procedimientos para la inspeccion fisica.

4.4

¢Realiza la recepcién técnica el regente de
farmacia?

4.5

Se lleva registro de cada uno de los productos en
actas de recepcion técnica.

4.6

Se verifica que los proveedores estan autorizados
por el ente territorial correspondiente.

4.7

Se tienen definidos lineamientos para recepcion
técnica, almacenamiento, dispensacién y manejo
de gases medicinales.

4.8

Manejan medicamentos de control especial.

4.9

Si la respuesta anterior es Sl: tiene resolucion de
autorizacion para el manejo del FNE o FRE, se
diligencian los formatos de medicamentos de
control especial.

4.10

Se encuentra vigente la resolucion de autorizacion
para la venta del FNE o FRE.

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En lo relacionado a los servicios ofrecidos se encontré aspectos positivos, porque
hay cumplimiento en cuanto a las labores que realiza el director técnico con respecto
a la verificacion del producto adquirido y que este corresponda con el registro Invima

58



vigente, ademas realiza recepcion técnica de los productos recibidos, tiene
establecido los procedimientos para la inspeccion fisica, asimismo lleva el registro
de cada uno de los productos en actas de recepcion técnica, ademas verifica que
los proveedores estén autorizados por el ente territorial correspondiente, manejan
medicamentos de control especial, disponiendo de la resolucion de autorizacion
para el manejo y diligenciamiento del formato, encontrandose vigente la resolucion
de autorizacion para la venta del Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) o Fondo
Rotatorio de Estupefacientes (FRE).

De igual manera, algunos criterios de verificacion no se cumplen, ya que los blister
de medicamentos se encontraban incompletos que no permiten observar fecha de
vencimiento, lote y registro sanitario, es decir que estd incumpliendo con la
normatividad vigente; ademas no tienen definidos lineamientos para recepcion
técnica, almacenamiento, dispensacion y manejo de gases medicinales, lo cual no
se encuentra documentado dicho procedimiento de recepcion técnica.

Gréfica 4. Indicador de cumplimiento de los servicios ofrecidos en el
servicio farmaceéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San
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Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En la grafica anterior, se hace relacién al indicador de los servicios ofrecidos en el
servicio farmacéutico, se encontrd aspectos cumplimiento en un 80%, obtiene una
valoracion aceptable, es decir, que existe la verificacion del producto, registran los
datos adecuadamente, realizando la recepcion, registrando los productos en las
actas respectivas, ademas, manejan los medicamentos de control especial de
acuerdo a la normatividad vigente. Ademas, el 20% no ya que no se encuentra
documentado el procedimiento de recepcién técnica.
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Tabla 5. Almacenamiento de medicamentos en el servicio farmacéutico del
Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.

Almacenamiento de medicamentos

Valoracién

No No

Cumple .
cumple aplica

5.1

El area fisica es segura, independiente, limpia y
ordenada.

X

5.2

Los productos se encuentran correctamente
almacenados para evitar
eguivocaciones o contaminaciones cruzadas.

5.3

Se evita la incidencia directa de los rayos solares
sobre los productos.

5.4

Se evita la incidencia directa de los rayos solares
sobre los productos fotosensibles.

55

Usan estibas de material sanitario (facil, lavado,
limpieza).

5.6

Cuenta con criterios y procedimientos que permitan
controlar, evaluar y gestionar la calidad durante
todo el proceso y evitar vencimientos.

5.7

Se cuenta con mecanismos para evitar la
existencia de medicamentos sin rotular, con
identificacion incompleta o abiertos. (nombre
genérico, concentracion, fecha de vencimiento,
lote, registro sanitario, fecha de apertura, fecha de
caducidad o vida util).

5.8

Se tiene relaciéon de los stocks de medicamentos y
dispositivos médicos contenidos en los carros de
paro  (nombre, concentracién, fecha de
vencimiento, registro Invima, lote, entre otros
criterios técnicos).

5.9

Cuenta con el procedimiento y el paquete para el
manejo de derrames y rupturas de medicamentos,
en un lugar de facil acceso, visible y con adecuada
sefalizacion.

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En la tabla anterior se abordd el almacenamiento de medicamentos en el servicio
farmacéutico, encontrando que el area donde se almacenan los insumos es segura,
independiente, limpia y ordenada, en dicha area se evita la luz directa de rayos
solares sobre los medicamentos que deben estar protegidos de la luz, ademas
cuentan con estibas de material sanitario de facil lavado y limpieza, finalmente
cuentan con un listado de los medicamentos y dispositivos médicos en los carros
de paro donde se encuentran relacionados: nombre, concentracion, fecha de
vencimiento, registro Invima, lote, entre otros criterios médicos.
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Las debilidades encontradas en el almacenamiento estuvieron relacionadas en que
los productos no se encuentran rotuladas las areas y estantes de almacenamiento
de medicamentos y dispositivos médicos, no cuentan con procedimientos de control
de fechas de vencimiento, no disponen de procedimientos de almacenamiento,
adicional se observan medicamentos sin rotular en estantes y finalmente no cuentan
con procedimientos para manejo de derrames y rupturas de medicamentos.

Gréafica 5. Indicador de cumplimiento de almacenamiento de medicamentos
en el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de
San Pablo.
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Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En el almacenamiento de medicamentos en el servicio farmacéutico del Hospital
San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo, se encontré cumplimiento del 56%
el cual es deficiente, es decir, que existen algunos aspectos positivos, sin embargo,
el 44% no cumple con los requisitos establecidos para el almacenamiento de
medicamentos.
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Tabla 6. Salud, higiene, vestuario y seguridad industrial en el servicio
farmaceéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.

Valoracién
No No
cumple aplica

Salud, higiene, vestuario y seguridad industrial Cumple

Se realizan exdmenes médicos y/o de laboratorio
al personal.
¢, Cudles? Se documentan o llevan registros de
estos.
Existen normas en relacién con el comer, beber,
masticar o fumar, mantener plantas, alimentos,
bebidas o elementos, dentro de las areas del
establecimiento.
Tiene avisos alusivos de prohibicién de fumar (Ley
1339/ 09).
¢, Se cuenta con normas de higiene personal y éstas
se cumplen por parte del personal en servicio?
Todo el personal se encuentra inscrito al SGSSS,
ARL y AFP.
El personal utiliza prendas adecuadas (batas,
6.7 uniformes, guantes, etc.) que aseguren una X
proteccién al personal y a los productos.
Se suministran los implementos de aseo y limpieza
necesarios.
Existen procedimientos escritos con
responsabilidades asignadas sobre la forma,
frecuencia y medios de limpieza o desinfeccién
dirigidos al personal.
6.10 Se registran estos procedimientos. X
Control de plagas y roedores: se tienen
6.11 procedimientos escritos de saneamientoy control X
de plagas y roedores. Existen registros.
Manejo de residuos: se cuenta con un
6.12 procedimiento para el manejo adecuado de X
residuos segln la normatividad vigente.

6.1 X

6.2 X

6.3

6.4

6.5

6.6

6.8

6.9

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En lo relacionado a la salud, higiene, vestuario y seguridad industrial, se encontro
gue existe cumplimiento en la realizacion de exdmenes médicos y/o laboratorios al
personal, llevando los registros correspondientes, cuentan con normas vy
cumplimiento de higiene personal en el servicio, el personal se encuentra inscrito al
sistema general social en seguridad en salud (SGSSS), administradora de riesgos
laborales (ARL) y administradoras de fondos de pensiones (AFP), utilizan prendas
adecuadas que aseguran la proteccion de los trabajadores, ya que les suministran

62



los implementos de aseo y limpieza necesarios, existe ademas, el control de plagas
y roedores, teniendo en cuenta los procedimientos escritos de saneamiento y control
de plagas y roedores, disponiendo de los registros pertinentes.

Sin embargo, existen algunas debilidades porque no se observan se alteran las
normas en relacion a comer, beber, masticar, entre otros dentro de las areas del
establecimiento, observandose en el area de almacenamiento de medicamentos
como frutas y chocolates, ademas no cuentan con procedimientos de limpieza y
desinfeccidén y no cuentan con los registros correspondientes, ademas, no cuentan
con los procedimientos para el manejo de los residuos de acuerdo a la normatividad
vigente.

Gréfica 6. Indicador de cumplimiento de salud, higiene, vestuario y
seguridad industrial en el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E. del Municipio de San Pablo.
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Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En los indicadores de cumplimiento de salud, higiene, vestuario y seguridad
industrial en el servicio farmacéutico, se encontré cumplimiento del 58% deficiente,
ya que realizan los examenes meédicos y/o de laboratorio al personal, llevando los
registros pertinentes, contando con las normas de higiene, afiliacion de acuerdo a
los requisitos establecidos, utilizacién de prendas adecuadas. Sin embargo, el 42%
no cumple con algunos requisitos como ubicar alimentos en el area de alimentos,
no contar con los procedimientos de limpieza y desinfeccion, no tener los registros
y no manejar los residuos de acuerdo a la nhormatividad.
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Tabla 7. Procesos y procedimientos en el servicio farmacéutico del Hospital
San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.

Valoracién
Procesos y procedimientos No No
Cumple .
cumple aplica
7.1 Posee manual de funciones. X

Posee manuales de procesos y procedimientos

& disefiados por Quimico Farmacéutico.

X

Cuenta con informacién documentada de la
planeacion y ejecucion de los programas de
7.3 Farmacovigilancia y  Tecnovigilancia, que X
garanticen el seguimiento al uso de medicamentos
y dispositivos médicos.

74 Levantar herramientas de seguimiento a los
' programas de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

7.5 Describir el porcentaje obtenido del item anterior.

¢Estd conformado el comité de farmacia y
7.6  terapéutica (COFYTE), se reline minimo una vez al X
mes?

El COFYTE, férmula las politicas sobre
medicamentos y dispositivos médicos en relacion
con la prescripcion, dispensaciéon, preparacion,
administracion, sistemas de distribucién, uso y
control, y establece los mecanismos de
implementacion y vigilancia de las mismas.

7.7

Se tiene definido los procesos para evitar errores
7.8  asociados al uso de electrolitos como el potasio, el X
sodio vy el calcio.

Se evidencia la existencia y aplicacion de un
protocolo para la identificacibn a medicamentos
LASA, de alto riesgo, (antibitticos, anticoagulantes,
7.9  etc.) y medicamentos que son de uso frecuente y X
gue pueden tener efectos secundarios severos,
verificar cumplimiento de la circular de unificacion
de colores.

Se cuenta con fichas técnicas de medicamentos
multidosis (estabilidad y almacenamiento). Son

7.10 .. ) X
visibles para el personal de enfermeria estos
lineamientos.

711 Cuentan con una politica de reusé de dispositivos X

médicos (DM).

Si hacen reuso de DM, el Hospital cuenta con un
listado de DM sujetos a este procedimiento y tienen
7.12 documentado el proceso, el cual incluye la X
limpieza, desinfeccion, empaque, reesterilizacion
con el método indicado por el fabricante y nimero
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Procesos y procedimientos

Valoracién

Cumple

No
cumple

No
aplica

limite de redsos; cumpliendo con los requisitos de
seguridad y funcionamiento de los DM, nuevo
etiguetado, asi como los correspondientes
registros de estas actividades.

7.13

Se ofrece informacion y educacion al paciente y la
comunidad sobre uso adecuado y destruccion o
desnaturalizacion de medicamentos y dispositivos
médicos.

7.14

Se tienen definidos lineamientos para aceptacion
de devoluciones y donaciones de medicamentos,
dispositivos médicos e insumos.

7.15

Tiene documentado los procesos de seleccion de
medicamentos y dispositivos médicos.

7.16

Tiene documentado los procesos de adquisicién de
medicamentos y dispositivos médicos.

7.17

Tiene documentado los procesos de recepcion y
almacenamiento de medicamentos y dispositivos
médicos.

7.18

Tiene documentado los procesos de distribuciéon de
medicamentos y dispositivos médicos.

7.19

Tiene documentado los procesos de dispensacion
de medicamentos.

7.20

Realiza participacidn en grupos interdisciplinarios.

7.21

Realiza informacién y educacién al paciente y la
comunidad sobre el uso adecuado de
medicamentos y dispositivos médicos.

7.22

El servicio farmacéutico cuenta informacion
documentada para la disposicion final de
medicamentos y dispositivos médicos.

7.23

Se asiste a las capacitaciones ofrecidas por las
entidades oficiales (Decreto 780 de 2016)

7.24

Cuenta con kit para recoleccion de evidencia
forense y kit de profilaxis post exposicién para VIH,
ITS y anticoncepcion de emergencia en victimas de
violencia sexual (revisar fechas de vencimiento y
condiciones de almacenamiento).

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En la tabla anterior, se hace referencia a los procesos y procedimientos propios del
servicio farmacéutico, donde se evidencié cumplimiento de politicas que establece
el comité de farmacia y terapéutica (COFYTE), sobre medicamentos y dispositivos
médicos con respecto a: prescripcion, dispensacion, preparacioén, administracion,

sistemas de distribucion,
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implementacion y vigilancia de las mismas, ademas, cumple en la participacion en
grupos interdisciplinarios, realiza informacion y educacion al paciente y la
comunidad sobre el uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos, dicha
actividad la realiza el regente de farmacia, asisten a capacitaciones ofrecidas por
las entidades oficiales.

No hay cumplimiento de este estandar ya que no cuenta con el manual de procesos
y procedimientos disefiados por un quimico farmacéutico, no se encuentra
documentado el programa de farmacovigilancia y tecnovigilancia, anuqué se
encuentra conformado el COFYTE, no se llevan a cabo las reuniones
mensualmente exigidas normativamente, no cuenta con procedimiento asociado al
uso de electrolitos, medicamentos lasa, alto riesgo, medicamentos multidosis, reuso
de dispositivos médicos, finalmente no cuenta con listado de medicamentos de
reuso.

De igual manera, no se encuentra documentado el proceso de devoluciones y
donaciones de medicamentos, dispositivos médicos e insumos, no cuenta con los
procesos de: seccién de medicamentos y dispositivos médicos, recepcion y
almacenamiento, distribucion de medicamentos y dispositivos médicos y no cuenta
con los procesos de dispensacion de medicamentos. Ademas, cuenta con los Kits,
pero el listado se encuentra desactualizado, no se encuentran documentadas las
actividades y se observan medicamentos y dispositivos médicos vencidos.

Grafica 7. Indicador de cumplimiento de procesos y procedimientos en el
servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San
Pablo.
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Fuente: la presente investigacion — afio 2023
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En relacidon con los indicadores de cumplimiento de procesos y procedimientos en
el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. en el Municipio de San
Pablo, se constatd un nivel de cumplimiento del 21%, mientras que se registré un
incumplimiento del 79%. Estos resultados indican una calificacion cualitativa
inaceptable para este indicador evaluado.

Tabla 8. Disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos en el
servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San
Pablo.

Valoracién
No No
cumple aplica

Disponibilidad y oportunidad Cumple

Cuenta con mecanismos para determinar

permanentemente la demanda insatisfecha en la

dispensacion y corregir rapidamente las

desviaciones gue se detecten.

Cuenta con una herramienta para el control de

inventarios, que garantice la disponibilidad

oportuna de medicamentos y dispositivos médicos

necesarios para la prestacion del servicio.

La institucién revisa y cumple con la entrega de

pedidos extemporaneos.

Verifica que la prescripcion este elaborada por el

personal de salud competente y autorizado que

cumpla con las caracteristicas y contenido de la

prescripcion, establecidos por la ley.

Consulta directamente al prescriptor cuando

identifica en una formula médica posibles errores,

con el fin de no incurrir en la falta contra la ética

profesional.

Verifica y controla que los medicamentos y

8.6  dispositivos médicos dispensados correspondan a X

los prescritos.

Informa al usuario sobre los aspectos

indispensables que garanticen el efecto terapéutico

y promuevan el uso adecuado de los

medicamentos, tales como: condiciones de

almacenamiento, como restituirlos, como medir la

dosis, que cuidados debe tener en la

administracion y la importancia de la adherencia al

tratamiento.

Solicita los productos pendientes por sistema de

8.8 informacion para su respectiva consecucion X
cuando no se entrega un producto farmacéutico.

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.7
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Valoracién
No No
cumple aplica

Disponibilidad y oportunidad Cumple

Para reclamar un producto farmacéutico pendiente,
8.9 le solicita al usuario presentar la copia de la formula X
pendiente que debe estar sellada y fechada.
Los productos pendientes se entregan segun el
8.10 tiempo establecido en el articulo 131 del Decreto X
019 de 2012, Resolucién 1604 de 2013.
8.11 Verifica tiempo de tratamiento de acuerdo a los
' meses formulado y fechas de entrega.
Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En cuanto a la disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos, se
encontré que el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E cumple con
este estandar, ya que cuenta con varios mecanismos como: vigilancia constante
sobre la demanda insatisfecha en la dispensacion, abordandola mediante préstamo
de insumos a otras instituciones cuando se requieren, ademas utilizan una
herramienta en Excel disefiada para el control de inventarios, asegurando la
disponibilidad oportuna de medicamentos y dispositivos médicos garantizando la
atencién médica.

El proceso incluye la verificacién de las prescripciones segun los requisitos legales
establecidos, se garantiza que los medicamentos y dispositivos médicos
dispensados coinciden exactamente con las indicaciones del médico. Para la
obtencion de productos farmacéuticos pendientes, se solicita al usuario presentar
una copia de la formula sellada y fechada. Finalmente, se lleva a cabo una
verificacion del tiempo de tratamiento, asegurandose de que corresponde a los
meses formulados y la fecha de entrega estipulada.

Desde otro punto de vista, se hace referencia a los criterios de verificacion que no
se cumplen, como son los tiempos establecidos en la norma 48 horas maximo para
la entrega de pedidos extemporaneos, no consulta directamente al prescriptor
cuando identifica en una formula médica posibles errores, con el fin de incurrir en la
falta contra la ética profesional, no informa a los usuarios sobre los aspectos
indispensables que garanticen el efecto terapéutico y promuevan el uso adecuado
de los medicamentos, y no cuenta con un sistema de informacion para la
consecucion cuando no se entrega un producto farmacéutico, ademas, los
productos pendientes no se entregan segun el tiempo establecido en el articulo 131
del Decreto 01 de 2012 y Resolucion 1604 de 2013.
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Gréfica 8. Indicador de cumplimiento de disponibilidad y oportunidad en el
servicio farmaceéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San
Pablo.
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Fuente: la presente investigacion — afio 2023
En cuanto al cumplimiento de los indicadores de disponibilidad y oportunidad en el
servicio farmacéutico, se encontré que el 55% si cumple, mientras que el 45% no

cumple con los criterios establecidos en la verificacion, lo que evidencia que existen
debilidades en este caso.

Gréafica 9. Cumplimiento de los estandares del servicio farmacéutico del
Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.
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Fuente: la presente investigacion — afio 2023
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En cuanto al cumplimiento de la lista de verificacion del servicio farmacéutico del
Hospital San Carlos E.S.E se evaluaron ocho estandares tales como; el recurso
humano con 3 items de evaluacion en un cumplimiento de 100%; aspectos locativos
adecuados y dotacion de equipos con 15 items en un cumplimiento de 40%; areas
con 4 items en un cumplimiento de 40%; servicios ofrecidos con 10 items en un
cumplimiento de 25%; almacenamiento con 9 items en un cumplimiento de 56%;
salud, higiene, vestuario y seguridad industrial con 12 items en un cumplimiento de
58%; procesos y procedimientos con 24 items en un cumplimiento de 21%;
disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos con 11 items en un
cumplimiento de 55%; para un total de 88 items, solo 41 de ellos cumplen con un
porcentaje total de evaluacion del 47% inaceptable para el servicio farmacéutico de
la entidad.

2.1.2. Andlisis del segundo objetivo. Determinar la disponibilidad vy
oportunidad en la entrega de medicamentos a los usuarios del Hospital San
Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo — Narifio.

Respeto a la disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos a los
usuarios del Hospital San Carlos E.S.E. del municipio de San Pablo — Narifio, se
encontraron los siguientes resultados:

Tabla 9. Distribucién porcentual de la disponibilidad en la entrega de
medicamentos en el Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.

Opciones de Frecuencia Porcentaje

Preguntas

Respuesta (n=364) (%)
¢Considera usted que el Hospital Nynca 76 21%
San Carlos E.S.E. Municipio de San :
Pablo presenta una oportuna Casi Nunca 31 8%
disponibilidad en la entrega de 10s A yeces 105 29%
medicamentos e insumos en
cantidad requeridos para su Casi Siempre 55 15%
tratamiento? Siempre 97 270
0
¢,Cree usted que el Hospital San gggiclslunca ‘712 i;oﬁ
Carlos E.S.E. tiene medicamentos e A 0
. . . veces 112 31%
insumos de calidad requeridos para —
su tratamiento? C_a3| Slempre 60 16%
Siempre 72 20%
¢Alguna vez usted ha tenido la Nynca 39 11%
necesidad de comprar sus
medicamentos  por la  no CasiNunca 26 7%
disponibilidad del farmaco formulado, A yeces 168 46%
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en el Hospital San Carlos E.S.E. Casj Siempre 68 19%
Municipio de San Pablo?

Siempre 63 17%

Nunca 267 73%
¢Le han recetado medicamentos de _Casi Nunca 31 9%
alto costo y entregado en el _Aveces 40 11%
momento? Casi siempre 13 4%

Siempre 13 1%
¢Ha realizado quejas o reclamos Nunca 248 68%
sobre medlcamgntgs pendientes al “Casj Nunca 46 13%
servicio farmacéutico del Hospital ~A yeces 41 11%
SagI C;arlos E.S.E Municipio de San ~=g; Siempre 15 4%
Pablo Siempre 14 4%

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

Para identificar la disponibilidad en la entrega de medicamentos para el servicio
farmacéutico, se realizaron 364 encuestas indagando preguntas como: ¢ considera
usted que el Hospital San Carlos E.S.E. Municipio de San Pablo presenta una
oportuna disponibilidad en la entrega de los medicamentos e insumos en cantidad
requeridos para su tratamiento? El 29% de los usuarios expresan que la entrega de
medicamentos no es adecuada, mientras que el 27% reporta una disponibilidad
puntual de medicamentos e insumos en las cantidades necesarias para el
tratamiento. Por otro lado, el 21% de los usuarios menciona que la disponibilidad de
entrega de medicamentos no es oportuna. Estos resultados reflejan que el servicio
farmacéutico carece de una entrega oportuna de medicamentos.

Asimismo, se abordé la pregunta ¢Cree usted que el Hospital San Carlos E.S.E.
tiene medicamentos e insumos de calidad requeridos para su tratamiento? al
respecto se encontré que el 31% de los usuarios encuestados sefala que algunos
medicamentos e insumos presentan problemas de calidad, mientras que otro 21%
afirman que estos productos son de baja calidad. En contraste, el 20% de los
usuarios los percibe como de buena calidad para su tratamiento. En resumen, la
mayoria de los usuarios comparten la opinion de que los medicamentos entregados
no cumplen con los estandares de calidad esperados.

De igual manera, se indago ¢si alguna vez han tenido la necesidad de comprar
medicamentos por la no disponibilidad del farmaco formulado en el Hospital San
Carlos E.S.E.? al respecto el 46% de los usuarios han tenido que comprar
medicamentos al menos una vez, debido a la no disponibilidad en la farmacia.
Ademas, un 19% compro el medicamento en mas de dos ocasiones, y un 17%
respondieron que siempre tiene que comprarlos, ya que no estan disponibles en el
servicio farmaceéutico. Es claro que la mayoria de los usuarios se ven obligados a
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comprar sus medicamentos debido a la falta del suministro en el servicio
farmacéutico.

Respecto a ¢le ha formulacion medicamentos de alto costo y entrega en el
momento? se evidencié que al 73% de los usuarios que se les prescriben
medicamentos de alto costo, pero no se les entregan de manera oportuna. Las otras
opciones recibieron respuestas en menor proporcion. Esto sugiere que el Hospital
no dispone de medicamentos de alto costo para una entrega inmediata.

Desde otro punto de vista se indag0 la pregunta ¢ han realizado quejas o reclamos
sobre medicamentos pendientes al servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E. Municipio de San Pablo?, se encontr6 que el 68% de los usuarios no
presento quejas por medicamentos pendientes, mientras que, solo un 13%
menciona haber colocado una queja en algiin momento de su vida, y un 4% expresa
haber realizado quejas previamente, pero sin respuesta por parte de la entidad.

Respecto a la oportunidad se encontraron los siguientes resultados:

Tabla 10. Distribucién porcentual de la oportunidad en la entrega de
medicamentos en el Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo.

Opciones de Frecuencia Porcentaje

Preguntas Respuesta (n=364) (%)
¢Alguna vez  ha  presentado Nunca 131 36%
problemas  con el  servicio . 0
farmacéutico por la no oportunidad Casi Nunca b4 230&
en la entrega de los medicamentos? A VECES 86 24%
Casi Siempre 39 11%
Siempre 24 7%
¢,Cuando su medicamento esta Nunca 51 14%
pendiente, el servicio farmacéutico Casi Nunca 28 8%
del _I—_Io_spltal San Carlos E.S.E. A veces 84 23%
Municipio de San Pablo se demora — 5
en entregarle el medicamento entre 1 _Casi Siempre 122 34%
a 3 dias héabiles? Siempre 79 22%
z,Cyéndo le generan un pendiente la Nunca 122 34%
entidad farmacéutica le da a conocer
el articulo 131 del Decreto 019 de (Casi Nunca 3 1%
2012, Resolucién 1604 de 2013 del
Ministerio de Salud y Proteccion A veces 63 17%
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Soual en el cual se establece que Casi Siempre 149 41%

tiene un lapso no mayor a 48 horas

para la entrega de medicamentos Siempre 27 7%

pendientes?

¢ Ha tenido que tramitar tutelas a su Nunca 238 65%

EPS para la entrega de Casi Nunca 31 9%

medicamentos en el servicio

farmacéutico del Hospital San Carlos A ve.ce.s 64 18%

E.S.E. Municipio de San Pablo? Casi Siempre 22 6%
Siempre 9 2%

¢ Considera usted que su EPS le Nunca 104 2904

coloca barreras en las autorizaciones ~casi Nunca 3 1%

de sus medicamentos? A veces 53 16%
Casi Siempre 95 26%
Siempre 104 29%

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

Para identificar la oportunidad en la entrega de medicamentos del servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo, se abordd
las siguientes preguntas: ¢alguna vez han presentado problemas con el servicio
farmacéutico en la entrega de los medicamentos?, al respecto el 36% de los
usuarios refieren no haber experimentado problemas debido a la falta en la entrega
oportuna de medicamentos. Por otro lado, un 24% menciona haber enfrentado esta
situacion en una ocasion, mientras que un 11% expresan haber tenido dificultades
con el personal debido a la falta de entrega de medicamentos en algunas ocasiones.

De igual manera se pregunté ¢ Cuando su medicamento esta pendiente, el servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E, se demora en entregarle el
medicamento entre 1 a 3 dias habiles? El 34% de los usuarios indican que la entidad
generalmente se demora de 1 a 3 dias habiles en entregarle el medicamento cuando
este esta pendiente por entregar desde el servicio farmacéutico del Hospital San
Carlos E.S.E. del municipio de San Pablo. Por otro lado, un 22% y un 23% afirman
gue esta demora es constante y siempre toma ese mismo tiempo, algunos usuarios
mencionan recibir medicamentos en menos de dos dias.

Asimismo, se indagd ¢cuando le generan un pendiente, el servicio farmacéutico le
da a conocer el articulo 131 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 1604 de 2013 del
ministerio de salud y proteccion social, ¢en el cual se establece que tiene un lapso
no mayor a 48 horas para la entrega de medicamentos pendientes?, al respecto, se
encontré que el 41% de los usuarios indican que el regente de farmacia les ha
informado en su mayoria acerca de este decreto. En contraste, el 34% menciona
gue nunca han recibido esta informacién. En lo relaciona a la pregunta ¢ ha tenido

73



que tramitar tutelas a la EPS para la entrega de medicamentos en el servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. Municipio de San Pablo? se encontrd
gue el 65% de los usuarios indica que no ha tenido la necesidad de recurrir a esta
medida para obtener la entrega de medicamentos. En contraste, un 18% menciona
gue en alguna ocasion ha tenido que llevar a cabo el tramite de tutela, para asegurar
la entrega de medicamentos. Ademas, en proporciones reducidas, algunos usuarios
afirman haber realizado este procedimiento especificamente para garantizar la
entrega oportuna de medicamentos en la entidad.

Respecto a la pregunta ¢considera usted que su EPS le coloca barreras en las
autorizaciones de sus medicamentos? se encontré que el 29% refiere que su EPS
les pone obstaculos, especialmente cuando se trata de medicamentos de alto costo.
Por otro lado, el 29% considera que su EPS es eficiente y no ha tenido problemas.
Ademas, un 26% comenta haber experimentado dificultades en ocasiones. Es
evidente que la mayoria de los usuarios enfrentan barreras en las autorizaciones de
medicamentos por parte de su EPS.

2.1.3. Analisis del tercer objetivo. Desarrollar la estructura y componentes
esenciales del manual de procesos y procedimientos para el servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos ESE en el Municipio de San Pablo,
Narifio.

Para el disefio del manual, se realizaron los siguientes pasos:

2.1.3.1. Realizar la investigacion y la recopilacion de la informacion. Una vez
analizada la informacién de la lista de verificacion y las encuestas, permitio
identificar la necesidad de disefiar un manual de procesos y procedimientos para el
servicio farmaceutico.

2.1.3.2. Definicion de los objetivos y alcance. Desarrollar y establecer un Manual
de Procesos y Procedimientos del servicio farmacéutico que cumpla con las
regulaciones normativas vigentes y que proporcione cada procedimiento a realizar
de manera detallada y coherente para la ejecucion de las actividades relacionadas
con la gestion, suministro y dispensacion de medicamentos, asegurando la
eficiencia, calidad y seguridad en todos los aspectos del proceso farmacéutico

El alcance del manual de procesos y procedimientos desarrollados en el marco de
esta investigacion abarca de manera integral las dinAmicas operativas del servicio
farmacéutico en el Hospital San Carlos ESE. Se detallan exhaustivamente los
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procesos clave, desde la recepcion de pedidos hasta la dispensacion de
medicamentos y el seguimiento postventa. Adema4s, se establecen claramente los
roles y responsabilidades de cada miembro del equipo, garantizando una
distribucion efectiva de funciones. Los Procedimientos Operativos Estandar (POE)
son elaborados minuciosamente, delineando los pasos especificos para asegurar la
coherencia y calidad en la ejecucion de las actividades. Se incorporan estrategias
para la gestion eficiente de inventarios, atencién al usuario, coordinacion
interdepartamental, y se definen indicadores clave de rendimiento. Este manual,
concebido como un documento vivo, no solo cumple con normativas y regulaciones
pertinentes, sino que también proporciona un marco estructurado para la mejora
continua, reconociendo la necesidad de adaptarse a cambios en practicas,
tecnologias y regulaciones a lo largo del tiempo.

2.1.3.3. Estructura y componentes del manual de procesos y procedimientos
del servicio farmacéutico. Se unificaron los procedimientos, programas e
instructivos que debe tener el servicio farmacéutico el manual de procesos y
procedimientos. En este se describen las actividades que debe tener por
normatividad vigente el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E.

2.1.3.4. Desarrollo del contenido. A continuacién, se da a conocer el manual de
procesos y procedimientos del servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E.

Introduccidén

En el &mbito del sector farmacéutico, la calidad y la seguridad son fundamentales
para garantizar la salud y el bienestar de los pacientes. En este contexto, la
implementacion de un adecuado Manual de Procesos y Procedimientos del servicio
farmacéutico adquiere una relevancia crucial. Este manual actia como un marco de
referencia que se apoya en la normatividad vigente y regula las operaciones
esenciales que se llevan a cabo en las instalaciones farmacéuticas, asegurando la
calidad de los productos y servicios ofrecidos.

El Decreto 780 del 2016 (7), la Resolucion 1403 del 2007 y la Resolucion 3100 del
2019 constituyen pilares fundamentales en la regulacién de las actividades
farmacéuticas en nuestro pais. Estos instrumentos legales han establecido
lineamientos especificos que deben ser reflejados en el Manual de Procesos y
Procedimientos del servicio farmacéutico, con el objetivo de garantizar la seguridad,
la eficacia y la transparencia en todas las etapas del proceso. A través de este
manual, se busca no solo cumplir con los requisitos legales, sino también elevar los
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estandares de calidad, fomentando la confianza tanto de los pacientes como de los
profesionales involucrados en el sector

Objetivo. Desarrollar y establecer un Manual de Procesos y Procedimientos del
servicio farmacéutico que cumpla con las regulaciones normativas vigentes y que
proporcione una guia detallada y coherente para la ejecucion de las actividades
relacionadas con la gestidon, suministro y dispensacion de medicamentos,
asegurando la eficiencia, calidad y seguridad en todos los aspectos del proceso
farmacéutico.

Alcance. El manual de procesos y procedimientos del servicio farmacéutico esta
dirigido a todos los funcionarios que participen en los mismos como regente, técnico
en farmacia, personal asistencial.

Definiciones

Almacén. Area destinada a la preservacion organizada y resguardada de productos
farmacéuticos y materiales afines, en espera de su posterior distribucion (4).

Condiciones esenciales. Es el conjunto de recursos esenciales que el servicio
farmacéutico debe tener de manera obligatoria para llevar a cabo sus actividades y
procesos. La carencia de estos elementos conlleva directamente riesgos para la
salud y la vida de los pacientes, ya que no pueden ser reemplazados por ningun
otro requisito (4).

Contaminacién cruzada. Contaminacion que surge cuando dos o mas sustancias
se combinan en un producto sin que alguna de ellas esté incluida en la formulacién
y/o prescripcion médica (4).

Contaminacién microbioldgica. Contaminacion que surge cuando se detectan
microorganismos (bacterias u hongos) en un medicamento en cantidades
superiores a los niveles permitidos. La fuente de esta contaminacion puede derivar
de materias primas, material de empaque o envase, personal de produccion, area
de produccion, utensilios y entorno (4).

Cuarentena. Condicion de las materias primas o envases, materiales intermedios,
productos a granel o productos terminados, separados mediante barreras fisicas u
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otros métodos efectivos, mientras se aguarda una decision sobre su aprobacion,
rechazo o necesidad de reprocesamiento (4).

Eficacia. Capacidad de un medicamento para generar los efectos previstos,
evaluada mediante métodos cientificos (4).

Estabilidad. Habilidad de un principio activo o medicamento para conservar a lo
largo del tiempo sus propiedades originales segun las especificaciones
establecidas, en términos de identidad, concentracion o potencia, calidad, purezay
apariencia fisica (4).

Establecimiento farmacéutico. Se refiere al establecimiento especializado en la
produccién, almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion, control y
aseguramiento de la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos y las
materias primas requeridas para su elaboracion, asi como otros productos
autorizados por la ley para su comercializacion en dicho lugar (4).

Evento adverso. Cualquier incidente médico desfavorable que puede ocurrir
durante un tratamiento con un medicamento, pero que no necesariamente esta
vinculado causalmente con dicho medicamento (4).

Farmaco. Hace referencia al componente principal o sustancia activa presente en
un producto farmacéutico (4).

Farmacocinética clinica. Se trata de la disciplina que emplea los principios de la
farmacocinética para garantizar que las concentraciones sanguineas de los
farmacos se mantengan dentro de su rango terapéutico, buscando lograr la maxima
eficacia con la menor incidencia posible de efectos adversos (4).

Farmaco economia. Conjunto de procedimientos o técnicas de analisis que se
centran en evaluar el impacto de diversas operaciones e intervenciones econémicas
en el bienestar de la sociedad. Este enfoque no solo considera los costos, sino
también los beneficios sociales. Su objetivo principal es contribuir a la eleccion de
la mejor opcion posible, buscando asi optimizar el uso de los recursos disponibles

(4).
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Farmaco epidemiologia. Se refiere al andlisis del uso y los efectos de los
medicamentos en un gran ndmero de personas, utilizando los conocimientos,
métodos y razonamientos propios de la epidemiologia. Este campo incorpora
estudios sobre el uso de medicamentos y la farmacovigilancia como componentes
esenciales (4).

Farmaco vigilancia. Ciencia y conjunto de actividades relacionadas con la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de eventos adversos u otros
problemas asociados con medicamentos. Este campo se conoce como
farmacovigilancia, y su objetivo principal es monitorizar y mejorar la seguridad en el
uso de medicamentos (4).

Forma farmacéutica. Disposicion personalizada en la cual se ajustan los principios
activos y excipientes para formar un medicamento. Es la presentacion ultima de un
producto, definida de acuerdo con su forma farmacéutica y grado de esterilidad. En
términos mas sencillos, se trata de la configuracion especifica en la que los
ingredientes se combinan para crear un medicamento, determinando su forma y
nivel de esterilidad (4).

Interacciones. Influencia que un medicamento, alimento u otra sustancia puede
tener sobre el comportamiento o la eficacia de otro medicamento. Este fenbmeno
se conoce como interaccion medicamentosa y puede afectar la absorcion,
metabolismo, distribucion o eliminacion de un medicamento, alterando asi su
efectividad o generando posibles efectos adversos (4).

Lote. Cantidad especifica y uniforme de una materia prima, material de
acondicionamiento o producto que cumple con las especificaciones de calidad. Este
componente ha sido producido en un proceso o serie de procesos definidos,
llevados a cabo bajo condiciones constantes (4).

Materia prima. Sustancia, ya sea activa o inactiva, que se utiliza en la fabricacion
de productos farmacéuticos. Esta sustancia puede mantenerse sin cambios,
experimentar transformaciones o ser eliminada durante el proceso de elaboracion.
Es importante destacar que los materiales de empaque y envase estan excluidos
de esta definicion (4).

Medicamento. Preparado farmacéutico que se obtiene a partir de principios activos,
con o sin sustancias auxiliares, y se presenta en una forma farmacéutica especifica.
Su proposito puede ser la prevencion, alivio, diagnoéstico, tratamiento, curacion o

78



rehabilitacion de una enfermedad. Ademas, se destaca que los envases, rotulos,
etiquetas y empaqgues son componentes integrales del medicamento, ya que juegan
un papel crucial en garantizar su calidad, estabilidad y uso adecuado (4).

Medicamentos de venta libre. Son aquellos que los consumidores pueden adquirir
sin necesidad de una receta médica. Estan destinados a la prevencion, tratamiento
o alivio de sintomas, signos o enfermedades leves que son reconocidos
adecuadamente por los usuarios. Estos medicamentos suelen estar disponibles en
farmacias y otros establecimientos comerciales sin requerir la intervencion de un
profesional de la salud para su adquisicion (4).

Problemas relacionados con medicamentos (PRM). cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha asociado a una terapia
realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con
el resultado deseado para el paciente. Los eventos adversos a medicamentos
pueden abarcar una variedad de efectos no deseados, desde reacciones leves
hasta efectos secundarios graves. Es crucial identificar y gestionar estos eventos
para garantizar la seguridad y eficacia del tratamiento (4).

Problemas relacionados con la utilizacion de medicamentos (PRUM). Estan
asociados a errores de medicacion en diversas etapas, tales como la prescripcion,
dispensacién, administracion o el uso por parte del paciente o cuidador. Incluyen
fallos en el Sistema de Suministro de Medicamentos, los cuales estan relacionados
principalmente con la ausencia en los servicios de procesos administrativos y
técnicos que garanticen la disponibilidad de medicamentos realmente necesarios.
Estos fallos deben ir acompafiados de caracteristicas como la efectividad,
seguridad, calidad de la informacion y la educacion necesaria para el uso correcto
de los medicamentos. Identificar y abordar estas causas puede ayudar a mejorar la
seguridad y eficacia en el manejo de los medicamentos (4).

Reempaque. Es el procedimiento técnico tiene como objetivo trasladar una
cantidad de medicamento desde un envase 0 empague mayor a uno menor,
debidamente identificado en su etiqueta, que contiene la dosis unitaria prescrita por
un facultativo. Este medicamento fraccionado esta destinado a ser administrado a
un paciente, ya sea ambulatorio (en el caso de atencion domiciliaria) u hospitalizado

(4).

Seguridad. La seguridad de un medicamento se refiere a la caracteristica que
indica que puede ser utilizado con pocas posibilidades de causar efectos toxicos no
deseados (4).
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Trazabilidad. proceso de elaboracion y la ubicacion del producto después de salir
del sitio de elaboracién, se conoce como trazabilidad farmacéutica (4).

Uso adecuado de medicamentos. Proceso continuo, estructurado y disefiado por
el Estado o por instituciones de salud para asegurar que los medicamentos sean
utiizados de manera apropiada, segura y efectiva. Este sistema implica la
deteccion, evaluacion y prevencion de los efectos adversos o cualquier problema
relacionado con los medicamentos, con el objetivo de mejorar la seguridad y eficacia
en el uso de los mismos (4).

Marco legal

Decreto 780 de 2016. Mediante el cual se promulga el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, que busca la consolidacién y
simplificacion de todas las disposiciones reglamentarias previas en el ambito de la
salud. Su propdésito fundamental es optimizar las normativas reglamentarias del
sector, proporcionando un instrumento legal unificado (7).

Resolucion 1403 de 2007. Esta resolucion establece el modelo de gestion para el
servicio farmacéutico, adopta el manual de condiciones esenciales vy
procedimientos, y presenta otras disposiciones correspondientes. El segundo
capitulo se centra en el servicio farmacéutico, donde se detallan los objetivos,
principios, funciones, clasificacion, grados de complejidad y aspectos relacionados

(4).

Esta resolucion esta organizada en varias secciones que engloban aspectos como
disposiciones generales, metas del servicio farmacéutico, principios, funciones,
clasificacion, niveles de complejidad, buenas practicas, protocolos y actividades
necesarias, distribuciones, sistema de gestion de calidad y evaluacion del servicio.
También se trata la inspeccion, vigilancia y control, y se introduce el manual de
condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico.

Resolucion 3100 de 2019. Fortalece los procesos y criterios necesarios para
registrar a los proveedores de servicios de salud y para la autorizacion de los
servicios de salud. Asimismo, se implementa el Manual de Inscripciébn de
Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud (62).
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Componentes del manual de procesos y procedimientos

Este manual representa una compilacion exhaustiva de los procesos que integran
el funcionamiento interno de la entidad, asi como los procedimientos particulares
que regulan cada uno de estos procesos. Su creacion y actualizacion posibilitan la
construccion de un fundamento robusto para la alineacibn de metas, el
perfeccionamiento constante y la formacion del personal. A continuacion, se
detallan los elementos que conforman el Manual de Procesos y Procedimientos del
servicio farmacéutico:

1. Procedimiento de seleccion y adquisicion de medicamentos y/o dispositivos

médicos

Procedimiento recepcion y almacenamiento de medicamentos y/o dispositivos

médicos

Procedimiento dispensacion de medicamentos y/o dispositivos médicos

Programa institucional de farmacovigilancia

Programa institucional de tecnovigilancia

Procedimiento manejo de medicamentos de control especial

Procedimiento transporte de productos farmacéuticos

Procedimiento disposicion final de productos farmacéuticos

Procedimiento manejo de donaciones de productos farmacéuticos

10 Procedimiento manejo de devoluciones de productos farmacéuticos

11.Procedimiento manejo de gases medicinales

12.Procedimiento control cadena de frio de productos farmacéuticos y plan de
contingencia

13.Procedimiento manejo de derrames de medicamentos

14.Procedimiento para el uso seguro medicamentos lasa

15.Procedimiento para el manejo de medicamentos de alto riesgo

16.Procedimiento para el manejo seguro de electrolitos concentrados

N

©CoNoOO kW

A lo largo de este documento, se describira en detalle cada componente del manual
de procesos y procedimientos del servicio farmacéutico, empezando por entender y
definir los procesos importantes, hasta crear instrucciones especificas, veremos
como cada aporta al correcto funcionamiento de la institucién, se describiran las
actividades de cada uno de los procesos. Todo esto se une para hacer un manual
completo que realmente funciona.

A continuacion, se describen cada uno de los componentes principales del Manual
de Procesos y Procedimientos.
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1. PROCEDIMIENTO DE SELECCION Y ADQUISICION DE MEDICAMENTOS Y/O
DISPOSITIVOS MEDICOS

Objetivo. Definir las directrices y procedimientos esenciales para realizar de
manera eficaz la eleccion y obtencion de productos farmaceéuticos, asegurando la
prontitud y calidad de los mismos, en concordancia con criterios técnicos,
econdémicos y de seguridad. Todo esto en aras de favorecer tanto a los pacientes
como a la organizacion.

Alcance. Este procedimiento abarca desde la identificacion de las necesidades de
productos farmacéuticos hasta la formalizacion de su adquisicion. Incluye la
evaluacion de opciones, la seleccién de proveedores, la gestion de pedidos y la
recepcion de los productos, asi como la documentacion y seguimiento de todo el
proceso.

Responsable. Comité de farmacia y terapéutica, director técnico de servicio
farmacéutico, regente de farmacia.

Definiciones

Accesibilidad. EI compromiso del servicio farmacéutico radica en garantizar a los
usuarios, beneficiarios y la comunidad en general el acceso a medicamentos y
dispositivos médicos, al tiempo que ofrece informacién y orientacion sobre su uso
apropiado. De esta manera, contribuye de manera efectiva a cubrir las demandas
de atencion en salud (4).

Proceso de seleccion. Este procedimiento abarca todas las acciones continuas,
colaborativas y multidisciplinarias que se llevan a cabo en instituciones de salud o
establecimientos farmacéuticos. Su propdsito es determinar qué medicamentos y
dispositivos médicos son fundamentales para garantizar el acceso de los usuarios
a los mismos. Se evallan la seguridad, eficacia, calidad y costo de estos productos.
Tanto el servicio farmacéutico como el Comité de Farmacia y Terapéutica
desempefan un papel activo en este proceso. Se eligen los medicamentos y
dispositivos meédicos que seran utilizados de manera regular en la institucion,
siguiendo las directrices del manual de medicamentos y terapéutica del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), asi como los esquemas de
tratamiento, guias o protocolos de manejo aplicables (4).
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Proceso de adquisicion. Estas actividades, llevadas a cabo por instituciones o
establecimientos farmacéuticos, tienen como finalidad adquirir los medicamentos y
dispositivos médicos enlistados como basicos y que han sido incluidos en el plan de
compras (4). La meta es contar con estos productos disponibles para atender las
necesidades de los usuarios, beneficiarios o destinatarios.

Pedido. Se refiere a la solicitud de adquisicion de bienes o servicios realizada por
un cliente a un proveedor, siendo comiunmente generada desde el departamento de
farmacia (4).

Medicamento. Se trata de una preparacion farmacéutica que se obtiene a partir de
principios activos, con o sin sustancias auxiliares, y se presenta en una forma
farmacéutica especifica. Se utiliza con el propdsito de prevenir, aliviar, diagnosticar,
tratar, curar o rehabilitar enfermedades. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques
son componentes esenciales del medicamento, ya que aseguran su calidad,
estabilidad y uso apropiado (4).

Proveedor. Organizacion o individuo que provee los bienes o servicios requeridos
para llevar a cabo una determinada actividad (4).

Dispositivo Médico. Cualquier instrumento, dispositivo, maquina, equipo o articulo
relacionado disefiado para ser utilizado individualmente o en conjunto en seres
humanos, con el propdsito de diagnosticar, prevenir, tratar, aliviar o compensar una
enfermedad, lesion o deficiencia, y que no realiza su funcién principal mediante
medios farmacologicos (4).

Listado institucional de medicamentos y dispositivos médicos. Inventario de
productos que la institucién debe asegurar que estén disponibles y mantengan un
stock minimo; este listado se obtiene como resultado del proceso de seleccién (4).

Normatividad

e Decreto 780 de 2016: Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social. Ademas, se compila y
simplifica todas las normas reglamentarias preexistentes en el sector salud, tiene
como objetivo racionalizar las normas de caracter reglamentario que rigen en el
sector y contar con un instrumento juridico tnico (7).
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e Resolucion 1403 de 2007: Esta resolucion establece el modelo de gestion para
el servicio farmacéutico, adopta el manual de condiciones esenciales y
procedimientos, y presenta otras disposiciones correspondientes. El segundo
capitulo se centra en el servicio farmacéutico, donde se detallan los objetivos,
principios, funciones, clasificacion, grados de complejidad y aspectos
relacionados (4).

e Resolucion 3100 de 2019: Esta resolucion fortalece los procesos y criterios
necesarios para inscribir a proveedores de servicios de salud y habilitar servicios
de salud. También se incorpora el Manual de Inscripcion de Prestadores y
Habilitacion de Servicios de Salud (62).

Condiciones generales

Este proceso se realiza conforme a lo dispuesto en la Resolucion 1403 de 2007,
que establece el Modelo de Gestion del servicio farmacéutico (4). La fase inicial es
la seleccion, en la cual se determinan los medicamentos y dispositivos que la
institucion requiere, tomando en cuenta factores como el consumo histérico, los
protocolos médicos y el perfil epidemiologico. EI Comité es responsable de
identificar los productos que mejor se adecuen a las necesidades establecidas.
Posteriormente, se procede a la adquisicion de estos medicamentos mediante un
plan de compras que especifica la cantidad necesaria para un periodo determinado.
Esta compra debe ajustarse al presupuesto disponible y a las regulaciones legales
de los proveedores.

La eleccién de medicamentos, dispositivos médicos y suministros para los servicios
prestados considera elementos esenciales como el Plan de Beneficios en Salud
(PBS) y el consumo historico, junto con otros factores, como (4):

e Alertas emitidas por el INVIMA que se refieren a productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y reactivos.

¢ Informes sobre eventos adversos vinculados al empleo de medicamentos y
dispositivos médicos.

e Situaciones que conlleven a la escasez de productos farmacéuticos.

e Evaluacién de los riesgos y factores de riesgo asociados al producto.
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e En el contexto de la adquisicion de dispositivos médicos y equipos biomédicos,
se tiene en cuenta la formacion necesaria para su utilizacion, asi como la
posibilidad de posibles fallos o defectos de calidad (4).

Se tendran en cuenta diversos criterios al momento de seleccionar productos
farmacéuticos, los cuales se detallan a continuacion:

e Evaluar la relacion costo-beneficio y la eficiencia en términos de costos para
cada tratamiento con medicamentos.

e Verificar si los medicamentos poseen registro sanitario o permisos de
comercializacion otorgados por el INVIMA, ademas de considerar alertas a nivel

nacional e internacional.

e Realizar un analisis del consumo de medicamentos a lo largo de un periodo
definido.

e Considerar las caracteristicas demograficas de la poblacion atendida por el
hospital.

e Ajustar la seleccion a las diversas formas de uso del medicamento en la
institucién (hospitalario, ambulatorio, etc.).

e Evaluar la capacidad administrativa y econdmica del hospital.
¢ Verificar la disponibilidad de los medicamentos en el mercado.

e Priorizar la eleccibn de medicamentos esenciales incluidos en el plan de
beneficios en salud.

Es importante establecer condiciones con los proveedores en el caso de
medicamentos con fecha corta de vencimiento, por ejemplo:

¢ No aceptar productos con menos de un afio de vida Util restante,

e En caso de aceptar dichos productos deben enviar de manera formal carta de
compromiso donde aceptan dicha devolucion en caso de no rotacion.
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Descripcion de Actividades

Tabla 11. Descripcion de actividades del proceso de seleccién y adquisicion
de medicamentos y/o dispositivos médicos

ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES

Elaborar el listado basico institucional de medicamentos y

dispositivos médicos, el cual debe contener lo siguiente:

Nombre o descripcion

Cadigo Unico Nacional de Medicamentos (CUM)

Forma farmacéutica

Concentracion

Unidad de Medida (mg-mL, mcg, Ul, g)

Estado del Registro sanitario (vigente o en tramite de

renovacién) expedido por el INVIMA.

Modelo (en caso de equipos biomédicos)

e Clasificacion por riesgo (informacion consignada en
el registro sanitario o en el permiso de
comercializacién).

Comité de
farmacia y
terapéutica -
director técnico

Analizar reporte de promedio de consumos en el trimestre
anterior y stock de medicamentos generado a partir del
software del hospital, ademas tener en cuenta guias y
protocolos de manejo.

Comité de
Farmacia y
Terapéutica

Elaborar el plan de necesidades (relacion de productos y
cantidades que se requieren para un periodo de tiempo) y
entregarlo al area encargada de cotizar y generar 6rdenes
de compra.

Director Técnico

Subgerente
Administrativo  y
Financiero

Analizar el presupuesto disponible para la compra de
medicamentos y dispositivos médicos.

Solicitar cotizaciones a los proveedores y revisar precios
5. ofertados y disponibilidad de productos para generar orden Director Técnico

de compra.
Entregar ordenes de compra a
6.  subgerencia administrativay Director Técnico

financiera para aprobacion

Enviar orden de compra de medicamentos y dispositivos

médicos al proveedor seleccionado quien debe cumplir con

requisitos de ley (verificar en pagina del IDSN depésito de

medicamentos y dispositivos médicos autorizados en

Narifio) . -
Director Técnico

Verificacion de requisitos de los proveedores: la institucion

debe verificar que sus proveedores estén aprobados, a los

cuales se deben verificar los siguientes requisitos:

e Registro Unico Tributario (RUT)
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ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
e Camara de comercio.
e Autorizacion de apertura por parte del Instituto
Departamental de Salud de Narifio (El listado de
proveedores autorizados se encuentra disponible en:
http://www.idsn.gov.co/).
e Acta ultima visita del ente departamental con concepto
favorable.
e En caso de seleccionar a los laboratorios fabricantes,
deberan contar con certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA).
Evaluacién de proveedores para la adquisicion:
de cada proveedor, deberd realizarse una evaluacion
idealmente de cada compra que se haga en donde se evalle
aspectos como la oportunidad en la entrega y los costos. EI Director  técnico
8. objetivo de esta evaluacion es llevar un registro permanente del servicio
del comportamiento del proveedor y su importancia para el farmacéutico.
proceso de compras institucional.
Dejar registro de esta actividad en el documento de
seguimiento a proveedores
Fuente: la presente investigacion — afio 2023

2. PROCEDIMIENTO, RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS
Y/O DISPOSITIVOS MEDICOS

Objetivo. Llevar a cabo de manera apropiada la recepcion y almacenamiento de los
medicamentos y dispositivos médicos solicitados por el Hospital San Carlos ESE,
con el propdsito de asegurar la integridad de los productos, cumplir con las
regulaciones y normativas correspondientes, y garantizar su disponibilidad puntual
para su posterior distribucién y utilizacion en los servicios médicos.

Alcance. Este procedimiento abarca todas las etapas involucradas en el proceso
de recepciéon y almacenamiento de medicamentos y/o dispositivos médicos, desde
la verificacion de los pedidos recibidos hasta su colocacion en las areas de
almacenamiento designadas.

Responsable. Director técnico de servicio farmacéutico.
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Definiciones

Medicamento. Se refiere a una preparacion obtenida a partir de principios activos,
con o sin sustancias auxiliares, presentada en una forma farmacéutica especifica y
utiizada para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de enfermedades. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques son
elementos esenciales del producto farmacéutico, ya que aseguran su calidad,
estabilidad y uso apropiado (4).

Dispositivo médico. Cualquier herramienta, dispositivo, maquina, equipo o articulo
asociado destinado a ser utilizado individualmente o en conjunto en seres humanos
con el propésito de diagnosticar, prevenir, tratar, aliviar o compensar una
enfermedad, lesién o deficiencia, y que no opera principalmente a través de medios
farmacolégicos (4).

Condiciones ambientales. Los lugares destinados al almacenamiento de
medicamentos deben disponer de sistemas que aseguren las condiciones de
temperatura y humedad relativa sugeridas por el fabricante. Asimismo, se deben
mantener registros continuos de estas variables, utilizando dispositivos como
termoémetros, higrometros u otros instrumentos disefiados para cumplir con estas
funciones (4).

Almacenamiento. Zona de almacenamiento donde se dispondran los dispositivos
meédicos y los medicamentos de acuerdo con la clasificacion farmacoldgica en el
caso de los medicamentos, ya sea por orden alfabético u otro método de
clasificacion, siempre que se asegure el orden y se minimicen los posibles eventos
de confusion, pérdida y vencimiento durante el almacenamiento. El sistema de
segregacion para dispositivos médicos y medicamentos debe asegurar que el lote
con fecha de vencimiento mas cercana sea dispensado primero (4).

Recepcidn. La recepcion implica llevar a cabo una comparacion entre lo acordado
con el proveedor, es decir, la orden de compra frente a la factura, y lo que
efectivamente se recibe (recepcién administrativa). Ademas, se realiza una
evaluacion conforme a las normativas vigentes, requisitos internos y las
caracteristicas del producto (recepcion técnica) (4).

Lote. Cantidad precisa y uniforme de una materia prima, material de empaque o
producto que cumple con las especificaciones de calidad, elaborado en un proceso
o serie de procesos especificos llevados a cabo bajo condiciones constantes (4).
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Recepcién administrativa. Es el proceso de revisar y cotejar lo solicitado al
proveedor con lo facturado, comparandolo con lo recibido fisicamente en el servicio
farmacéutico. Esta verificacion incluye la revision de cantidades, detalles y
caracteristicas de indole administrativa (4).

Recepcidn técnica. Consiste en una minuciosa inspeccion destinada a identificar
posibles defectos fisicos que pudieran afectar la funcionalidad o utilidad del
medicamento, dispositivo médico o insumo (4).

Normatividad

Decreto 780 de 2016: Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccién Social. Ademas, se compila y simplifica todas las
normas reglamentarias preexistentes en el sector salud, tiene como objetivo
racionalizar las normas de cardcter reglamentario que rigen en el sector y contar
con un instrumento juridico anico (7).

Resolucion 1403 de 2007: Esta resolucion establece el modelo de gestion para el
servicio farmacéutico, adopta el manual de condiciones esenciales vy
procedimientos, y presenta otras disposiciones correspondientes. El segundo
capitulo se centra en el servicio farmacéutico, donde se detallan los objetivos,
principios, funciones, clasificacion, grados de complejidad y aspectos relacionados

(4).

Resolucion 3100 de 2019: Esta resolucion fortalece los procesos y criterios
necesarios para inscribir a proveedores de servicios de salud y habilitar servicios de
salud. También se incorpora el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion
de Servicios de Salud. (62).

Condiciones generales. Después de que el pedido realizado al proveedor haya
llegado al servicio farmacéutico, se realizara inicialmente la recepcion
administrativa, seguida por la recepcion técnica.

Recepcion administrativa. Consiste en verificar las especificaciones
administrativas del pedido recién recibido (4). En este procedimiento, se deben tener
en cuenta dos componentes esenciales: la factura suministrada por el proveedor y
los productos recibidos. La verificacibn se centra en tres aspectos clave: el
transporte, la condicion de los medicamentos y dispositivos, y la documentacion de
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respaldo para asegurar la confiabilidad de los productos recibidos. A continuacion,
se describen con mayor detalle estos tres aspectos.

Se estudiara previamente la documentacion que permita establecer las siguientes
condiciones:

e Recepcion de la factura de compra.
e Garantizar que los productos lleguen conforme a lo acordado en el contrato.
e Comprobar las cantidades solicitadas, el valor acordado y los plazos de entrega.

Se debe comparar la siguiente informacion:

e Nombre genérico (o denominacion comun internacional) del producto solicitado
vs. el despachado.

Concentracion.

Forma farmacéutica en el caso de medicamentos.

Precios unitarios y totales (por producto y valor total de la factura) acordados,
Fecha de entrega.

Cantidad pedida vs. cantidad recibida vs. cantidad facturada

Recepcidn técnica. En este procedimiento, se lleva a cabo la inspeccién de los
productos recibidos. Por lo tanto, el director del servicio farmacéutico o la persona
designada procedera a realizar una revision de los medicamentos y dispositivos
meédicos para verificar las condiciones técnicas (1), la cantidad de unidades, el
namero de lote, fechas de vencimiento, registro sanitario, laboratorio fabricante,
condiciones de almacenamiento durante el transporte, manipulacion, embalaje,
material de empaque y envase, y las condiciones administrativas y técnicas
establecidas en el contrato.

Para iniciar este proceso de recepcion tomara una muestra al azar del total del lote
recibido. Nivel de aceptabilidad para cada defecto:

Nivel aceptable de calidad: se refiere al porcentaje maximo de unidades defectuosas
por cada 100 unidades. Defecto critico: se trata de un defecto critico que no es
aceptable (0.65%).
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Certificaciones solicitadas. En caso de que el contrato o la solicitud de compra lo
requieran, se debe incluir junto con el pedido ciertos documentos que respalden
aspectos de calidad, tales como el registro sanitario del INVIMA, el permiso de
comercializacion y el certificado de calidad. En situaciones en las que los productos
se declaren como vitales no disponibles, el proveedor deberd proporcionar
documentos que confirmen su trazabilidad, como el certificado de la Ventanilla
Unica de Comercio Exterior (VUCE), el documento que certifique la importacion, la
resolucion de autorizacion otorgada por el INVIMA, entre otros.

Se revisan ademas otras caracteristicas para los medicamentos:

Embalaje: Cerrado de forma adecuada y en condiciones secas.
Envase: Cierre hermético, sin perforaciones y con contenido completo.
Tapas: Presencia de banda de seguridad.

Etiqueta: Impresion nitida y legible.

Blister: Cerrados herméticamente, llenos y con informacién basica.

Otros aspectos a tener en cuenta:

Evaluacion organoléptica: Consiste en analizar las caracteristicas perceptibles por
los sentidos, como el color, olor y textura de un producto, llevada a cabo por el
responsable de la recepcion técnica.

Inspeccion visual: Examina aspectos como la uniformidad en el color, el acabado,
la ausencia de particulas extrafias y el embalaje caracteristico.

Tabletas: se verificara la ausencia de manchas, decoloracion, roturas o adherencia
de polvo en la superficie. También se evaluara el tamafio, color y apariencia
uniformes.

Céapsulas: Deben estar cerradas y no vacias, sin polvo adherido, sin deformaciones
ni rastros de humedad, manteniendo un color y apariencia uniformes.
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Soluciones: Se busca la ausencia de materiales extrafios, turbidez o presencia de
gas, asegurando el contenido completo en frascos cerrados herméticamente, con
banda de seguridad.

Emulsiones: Deben ser homogéneas, sin gas ni materiales extrafios, con contenido
completo y en frascos cerrados herméticamente, incluyendo banda de seguridad.

Suspensiones: Al agitarlas, deben dispersarse adecuadamente, con contenido
completo y en frascos cerrados herméticamente, incluyendo banda de seguridad.

Liquidos inyectables: No deben contener particulas en suspensién ni turbidez, y el
contenido debe estar completo.

Polvos para reconstruir: No deben presentar apelmazamiento.

Polvos para inyeccion: Deben desprende

Polvos o granulados para reconstruir a solucion oral: Que dispersen facilmente.
Color granulado uniforme.

Cremas y unguentos: Que los tubos no estén colapsados ni con perforaciones o
rupturas. Que el cierre esté hermético.

Area de almacenamiento

La institucion debe disponer de un espacio destinado al almacenamiento de
productos farmacéuticos (4). La dimension de esta area dependera de la cantidad
de medicamentos y dispositivos médicos manejados, asi como de su nivel de
rotacion. Las zonas designadas para el resguardo de medicamentos en el servicio
farmacéutico deben presentar las siguientes caracteristicas (4):

e Estar distantes de fuentes contaminantes y contar con medidas adecuadas para
prevenir la entrada de plagas y roedores.
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e Permitir una circulacion sencilla tanto para personas como para objetos.
e Contar con una ventilacién apropiada.

e Disponer de iluminacion adecuada que facilite la identificacion de los
medicamentos y dispositivos médicos.

e Ser de facil limpieza.
e Facilitar el uso de estantes, vitrinas o estibas para el almacenamiento.

e En caso de utilizar estibas, estas deben estar fabricadas con material sanitario y
ser de facil lavado y limpieza.

e Mantener la cadena de frio cuando sea necesario para ciertos medicamentos.

e Contar con medidas de prevenciéon de incendios, como la presencia de
extintores.

e En el caso del area de almacenamiento de medicamentos de control especial,
debe permanecer cerrada con llave para garantizar su seguridad.

Area de cuarentena. Se requiere establecer un espacio independiente, claramente
definido y debidamente sefializado, destinado al almacenamiento de productos que
deben permanecer aislados hasta que se tome una decision definitiva sobre su
calidad y seguridad para su utilizacién en pacientes. Ademas, dicho espacio de
cuarentena debe subdividirse en tres areas con el proposito de separar los
productos segun la razon especifica por la cual estan sujetos a cuarentena (4):

e Area destinada a productos con fecha de caducidad cercana (PROXIMOS A
VENCER).

e Area designada para productos que han caducado, se han deteriorado o estan
dafiados (VENCIDOS Y DETERIORADOQS).

e Area reservada para productos destinados a ser devueltos (DEVOLUCIONES).
Es necesario considerar los siguientes criterios al momento de almacenar

medicamentos y dispositivos médicos (4).
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e Cada medicamento cuenta con un espacio designado en las estanterias,
organizado por su clasificacion (seccion), y en el centro de salud se disponen en
orden alfabético.

e Al colocar las cajas, es esencial que la etiqueta o rétulo de identificacion quede
claramente visible hacia adelante.

e Se recomienda ubicar en la primera fila o en proximidad a esta aquellas
mercancias con fechas de vencimiento mas cercanas.

e Los productos recién recibidos deben situarse detras de los que ya estaban
almacenados, asegurando que estos ultimos estén mas accesibles para su
dispensaciéon, a menos que se trate de articulos préximos a vencer, segun se
menciond anteriormente.

e Al almacenar los productos, se deben tomar precauciones para prevenir caidas
de cajas, especialmente en el caso de ampollas o frascos de vidrio. Se aconseja
preferiblemente colocar los productos fragiles en la parte inferior de la estanteria.

e En cuanto a sueros y liquidos de gran volumen, se pueden apilar unos sobre
otros, manteniendo una altura maxima de dos metros.

e Los medicamentos que requieren refrigeracion deben introducirse de inmediato
en el refrigerador una vez recibidos.

Control de vencimiento. Con el objetivo de supervisar la fecha de vencimiento de
medicamentos y dispositivos médicos, se implementaran las siguientes estrategias:

Sistema de "Primero en Expirar, Primero en Salir". Este enfoque garantiza una
rotacion eficiente de los inventarios, especialmente cuando hay varios lotes con
distintas fechas de vencimiento para un mismo producto. La premisa de este método
es que el producto con la fecha de vencimiento mas proxima sera el primero en ser
dispensado, facilitando asi el control del inventario. En consecuencia, se
almacenaran los productos con fechas de vencimiento mas cercanas en la parte
frontal de la estanteria (4).
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Semaforizacion: Los productos que tienen una fecha de vencimiento menor a 6
meses seran identificados con una etiqueta de color NEGRO y se posicionaran en
la parte delantera de la estanteria, siguiendo el sistema de almacenamiento FEFO.

Control de fechas de vencimiento por base de datos: Los productos farmacéuticos
introducidos en el almacén del servicio farmacéutico se ingresan en una base de
datos en Excel (LISTADO BASICO). La informacion acerca de los productos
cercanos a su fecha de vencimiento se extrae de esta base de datos y se revisa
mensualmente, especificamente en el ultimo dia del mes, con el fin de etiquetar los
productos que lo requieran. Esta actividad también se lleva a cabo durante el
proceso de inventario de los productos (4). De este proceso se debera realizar un
listado, el cual se socializara al personal médico para procurar la formulacion de
dichos medicamentos y/o dispositivos médicos.

Condiciones Higiénicas: Estas son las medidas preventivas que deben observarse
desde la perspectiva de las buenas préacticas de higiene, las cuales nos posibilitaran
conservar los productos almacenados de manera adecuada y sin enfrentar
problemas de indole microbiol6gica, garantizando asi la estabilidad microbioldgica
de los productos (4).

La circulacion de aire debe provenir de fuentes de aire fresco y no de lugares
contaminados como estacionamientos o vertederos. No se considera adecuado
mantener ventanas abiertas en areas de almacenamiento de productos
farmacéuticos, ya que esto propicia la entrada de particulas contaminantes.

e Buenas practicas de higiene del personal: Es esencial que el personal se lave
las manos ANTES Y DESPUES de utilizar los servicios sanitarios.

¢ Mantenimiento riguroso de la limpieza y desinfeccion de las areas para prevenir
la proliferacién de hongos y bacterias.

e Asegurarse de que las instalaciones sanitarias estén operativas, limpias y
desinfectadas.

e Contar con lavamanos adecuados y en funcionamiento.
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Mantener estantes limpios y libres de polvo.

Garantizar que los medicamentos estén libres de polvo y de particulas adheridas
a las cajas.

Realizar fumigaciones periodicas (al menos anualmente) para eliminar insectos
y roedores.

Mantener el refrigerador limpio mediante una limpieza periddica exclusiva para
el almacenamiento de medicamentos. Se prohibe el almacenamiento de
alimentos, reactivos de laboratorio y liquidos biologicos en el refrigerador. Se
debe llevar un registro de las actividades de limpieza del refrigerador.

Evitar comer en el area de almacenamiento, ya que los restos de comida pueden
atraer hormigas y otros insectos portadores de microorganismos.

Limpiar las estibas al menos una vez al mes, ya que tienden a acumular basura,
polvo y telarafas.

Colocar elementos almacenados que no estén en estantes sobre estibas
plasticas o metalicas de facil limpieza.

Programar actividades de limpieza, con limpieza diaria de pisos y vidrios de
dispensacion, y limpieza de estanterias con un pafio humedo seguido de
desinfeccién con alcohol cada cinco dias (primer dia de la semana).

Evitar la exposicion de los productos farmacéuticos a la luz solar en las areas de
almacenamiento.

Ajustar el registro de temperatura y humedad de acuerdo con las condiciones
climaticas del municipio, considerando las variaciones estacionales y tomando
las mediciones en horarios que reflejen dichas condiciones.
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Descripcion de actividades

Tabla 12. Descripciéon de actividades del proceso de recepcion y

almacenamiento de medicamentos y/o dispositivos médicos

ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
Recibir los productos solicitados del proveedor junto con la Regente_: de
L factura correspondiente Farmacia de
' apoyo
Lleve a cabo una cuidadosa inspeccion de las cajas y Director Técnico
2.  facturas, siguiendo los procedimientos administrativos de del servicio
recepcién detallados en las condiciones generales. farmacéutico.
Verifigue la relacién entre las cantidades fisicas entregadas Director Tecn_u:p
3. L . del servicio
y las solicitadas en el pedido. f A
armaceéutico.
Evaluar las condiciones de temperatura en las que llega la
mercancia, especialmente para los medicamentos que .. P
. ; Director Tecnico
requieren cadena de frio. Se establece que la temperatura .
4, o ) del servicio
de llegada debe estar entre 2 y 8 °C. Si la temperatura es farmacéutico
adecuada, se procede a almacenar los productos utilizando ‘
medios refrigerantes.
Ejecutar un examen técnico de los medicamentos y
dispositivos médicos mediante una muestra conforme a la
tabla establecida en la NTC. Se evallan aspectos como . P
. L . Director Técnico
fechas de caducidad, condiciébn del producto, Registro o
5. . e del servicio
INVIMA, ndmero de lote, presentacion, estado al momento farmacéutico
de la recepcion y registros de temperatura (en el caso de '
productos que necesitan refrigeracion). La informacién
recolectada se registra en el formato designado para tal fin.
Examinar la validez de los Registros INVIMA mediante la
consulta en la pagina web del Instituto de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos. Se valida la vigencia del
registro, y en caso de que el Registro Sanitario esté
"vencido", se verifica si la fecha de fabricacion precede a la Director Técnico
6. fecha de caducidad del registro. Si el producto fue fabricado del servicio
sin un Registro Sanitario en vigor, se coloca en cuarentena farmacéutico.
para su devolucién al proveedor. Los productos con registro
"en tramite" pueden ser aceptados, mientras que aquellos
con un registro que haya perdido su fuerza ejecutoria no son
recibidos.
Si se detectan medicamentos o dispositivos médicos que no . -~
. . o Director Técnico
cumplen con los criterios establecidos, se notifica al .
7. A . del servicio
encargado del almacén a través de un documento detallado, , L
farmacéutico.

sefialando las discrepancias identificadas.
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ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
. - Director Técnico
8 Notificar de manera formal ya sea por correo electrénico u del servicio
' oficio al proveedor las inconsistencias encontradas. Lo
farmacéutico.
. Director Técnico
9 Los productos rechazados se entregan al almacén para su del Ssenvicio
' posterior devolucién al proveedor. L
farmacéutico.
Se procede a imprimir, firmar y archivar un acta de recepcion Director Técnico
10. de medicamentos y dispositivos médicos, guardando una del servicio
copia en el archivo del area correspondiente. farmacéutico.
Una vez que los productos cumplen con todos los criterios,
se almacenan organizandolos en estantes y/o bodegas Director Técnico
11. segun su orden alfabético, forma farmacéutica y fechas de del servicio
vencimiento. Se sigue el principio de "primeros en vencer, farmacéutico.
primeros en salir".
El registro de temperatura y humedad se realizard . -
. ; . ; Director Técnico
obligatoriamente dos veces al dia 10.00 am y 4:00 pm -
12. - . del servicio
(diligenciando el formato de control de temperatura y L
. farmacéutico.
humedad relativa).
N . . . Director  Técnico
La limpieza de estanteria cada 8 dias y registrar en el .
13. del servicio
formato A
farmacéutico.
Identificar con sticker negro los medicamentos préximos a Director Técnico
14. vencer (6 meses de antelacién) y ubicarlos en el area de del servicio
cuarentena. farmacéutico.
Enviar por correo electrénico el listado de productos con Director Técnico
15. fecha de vencimiento corta con el objetivo de realizar la del servicio
rotacion de dichos productos. farmacéutico.
Ingresar al sistema la informacion de cada medicamento y/o
dispositivo médico relacionando lo siguiente:
e Nombre del producto, concentracién, forma Direct Técni
16 farmacéutica dglec or SZ?\;‘I'CCB
' Asignacion de codigo -
farmacéutico.

Fecha de vencimiento
Lote
Registro sanitario

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

3. PROCEDIMIENTO DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y/O DISPOSITIVOS
MEDICOS

Objetivo. Facilitar un proceso eficaz y seguro para la distribucion de medicamentos
y dispositivos médicos a los pacientes tratados en el Hospital San Carlos ESE del
Municipio de San Pablo, Narifio, asegurando la entrega adecuada de los productos
recetados y contribuyendo al mejoramiento de la salud de los beneficiarios.
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Alcance. Este procedimiento comprende desde la solicitud del medicamento o
dispositivo médico por parte del servicio farmacéutico hasta su entrega exitosa al
paciente, asegurando la verificacion de la prescripcion, la disponibilidad del
producto y la debida orientacién al paciente sobre su uso.

Responsable. Regente de farmacia del servicio farmacéutico.

Normatividad

Decreto 780 de 2016: Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccién Social. Ademas, se compila y simplifica todas las
normas reglamentarias preexistentes en el sector salud, tiene como objetivo
racionalizar las normas de cardcter reglamentario que rigen en el sector y contar
con un instrumento juridico unico (7).

Resolucion 1403 de 2007: Esta resolucion establece el modelo de gestion para el
servicio farmacéutico, adopta el manual de condiciones esenciales vy
procedimientos, y presenta otras disposiciones correspondientes. El segundo
capitulo se centra en el servicio farmacéutico, donde se detallan los objetivos,
principios, funciones, clasificacion, grados de complejidad y aspectos relacionados

(4).

Resolucion 3100 de 2019: Esta resolucion fortalece los procesos y criterios
necesarios para inscribir a proveedores de servicios de salud y habilitar servicios de
salud. También se incorpora el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion
de Servicios de Salud. (62).

Condiciones generales

El personal encargado de la entrega de medicamentos debe poseer la formacion y
capacitacién necesarias en los procedimientos y procesos especificos del servicio
farmacéutico, siguiendo las normativas de seguridad y atencion al paciente. Se
deben adherir a los protocolos y estandares establecidos en este procedimiento.

El proceso comienza con la recepcion de la receta médica (para la dispensacion de
medicamentos de control especial, consulte el procedimiento de manejo de
medicamentos de control especial). El responsable del area se dirige al estante
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correspondiente para buscar el medicamento y/o dispositivo médico, verifica que el
medicamento sea el correcto en la concentracion y forma farmacéutica adecuadas,
y finalmente, entrega los medicamentos y/o dispositivos médicos al usuario,
proporcionando las recomendaciones necesarias para su consumo y/o uso.

e Con el proposito de asegurar una dispensacidn precisa a pacientes
ambulatorios, se considerara la duracion del tratamiento para evitar suministrar
medicamentos que puedan caducar antes de concluir el periodo de tratamiento.

¢ Elregente de farmacia sera responsable de recibir las recetas médicas, preparar
y trasladar los productos farmacéuticos, para finalmente entregarlos después de
proporcionar informacién sobre su uso adecuado. Durante este proceso, es
esencial realizar una verificaciébn doble, involucrando al paciente en esta
revision.

e En caso de necesitar dispensar medicamentos en cantidades que no coincidan
con las presentaciones disponibles, se tomaradn precauciones estrictas al
fraccionar dichas presentaciones. Esto se llevara a cabo con especial atencién
para asegurar que en ningun caso el servicio farmacéutico cuente con
medicamentos que carezcan de una identificacion completa, incluyendo el
nombre genérico, la concentracion, la fecha de vencimiento, el registro sanitario
y el nUmero de lote. Estas medidas se implementan con el objetivo principal de
garantizar una trazabilidad eficaz de los medicamentos en todo momento.

¢ En situaciones donde sea necesario dividir las presentaciones comerciales, se
mostrara al paciente la fecha de vencimiento antes de realizar la fragmentacion.
Posteriormente, se llevara a cabo la division, informando al paciente que las
unidades fraccionadas deben tomarse primero.

e En caso de que se produzca un error en la dispensacion, que implique dafio o
riesgo para el paciente, se considerara un evento adverso prevenible y se
reportara como un error de medicacion (dispensacion).

e En el servicio farmacéutico, se deben observar las siguientes prohibiciones y
obligaciones:
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Prohibiciones del Dispensador

e Modificar o realizar cambios en las recetas médicas, lo cual incluye alterar el
principio activo, la concentracion, la forma farmacéutica, la via de administracion,
la frecuencia, la cantidad y la dosis establecida.

e Suministrar medicamentos que estén adulterados o que tengan un origen
fraudulento.

e Incumplir con la obligacion de mantener la confidencialidad necesaria, revelando
informacion a la que se tiene acceso debido a la funcion desempefiada.

e Brindar recomendaciones a los pacientes sobre el uso de medicamentos que no
hayan sido prescritos por un profesional de la salud.

e Poseer muestras médicas de medicamentos con multas no autorizadas.

e Conservar envases y embalajes vacios en el area de servicio farmacéutico sin
tener una autorizacion especifica para llevar a cabo procesos de reempaque y
reenvase de medicamentos.

e Inducir al paciente a adquirir medicamentos que no estén incluidos en la
prescripcion médica.

Estas restricciones estan disefiadas para mantener la integridad y seguridad del
proceso de dispensacion, y para asegurar que los pacientes reciban el tratamiento
apropiado y conforme a sus necesidades médicas.

101



Descripcion de actividades

Tabla 13. Descripcion de actividades del proceso de dispensacion de

medicamentos y/o dispositivos médicos

ID ACTIVIDAD RESPONSABLE

1 Recibir formular médica de los usuarios remitidos por los Regente de
diferentes servicios. farmacia de apoyo

2 Interpretar formula médica. ; Regente de
armacia de apoyo

Verificar que la formula médica sea prescrita por profesional Regente de

autorizado-medico u odontélogo.

farmacia de apoyo

¢La férmula medica corresponde a recetario oficial en donde
se prescriben medicamentos de control especial?

4 Regente de
Si: Contintie con lo descrito en el procedimiento de manejo de farmacia de apoyo
medicamentos de control especial
No: Continte con Actividad N° 5

5 Separar los medicamentos médicos prescritos. Regente de

farmacia de apoyo

Verificar que el medicamento separado corresponda al
medicamento  prescrito, concentracion correcta, forma
farmacéutica correcta, cantidad correcta.

Regente de
farmacia de apoyo

Dispensar los productos farmacéuticos prescritos.

Suministrar el medicamento o dispositivo médico,
proporcionando la informacion necesaria y detallando la dosis
y el horario correspondiente para la administracién del
medicamento, ademdas de ofrecer otras instrucciones
pertinentes sobre el uso adecuado del medicamento.

Se invita al paciente a firmar el formulario de educacién acerca
del uso adecuado del medicamento después de haber recibido
la informacion correspondiente.

Regente de
farmacia de apoyo

Se debe solicitar firma del paciente en la copia de la formula,
para soportar la dispensacion de los productos.

Regente de
farmacia de apoyo

Nota: Se recomienda la LECTURA en voz alta de la
prescripcion y la etiqgueta del producto a dispensar para
confirmar que se trata del producto correcto. En otras palabras,
llevar a cabo una verificacion doble al entregar el producto,
involucrando al paciente en este proceso de confirmacion.

Regente de
farmacia de apoyo
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ID ACTIVIDAD RESPONSABLE

Regente de

10 Solicitar al usuario que firme la formula médica. .
farmacia de apoyo

Educar al paciente con relacion al uso adecuado de los Regente de

11 medicamentos. farmacia de apoyo

Entregar al wusuario copia de la orden médica.
12 Original: Farmacia
Copia: Usuario

Regente de
farmacia de apoyo

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

Nota: Se deberéa tener en cuenta que la Asesoria Farmacolégica solamente la podra
hacer el Quimico Farmacéutico.

4. PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Objetivo. Contribuir a la seguridad del paciente mediante la identificacion, analisis,
reduccion y control de riesgos asociados al uso de medicamentos, asi como
implementar barreras de seguridad y planes de mejora para prevenir la incidencia y
prevalencia de incidentes y eventos adversos.

Alcance. Incluye todos los medicamentos utilizados en el servicio farmacéutico y
los servicios asistenciales de la institucion.

Responsable. El programa de Farmacovigilancia sera liderado por el servicio
farmacéutico, con un regente de farmacia como referente, quien sera el profesional
encargado de clasificar, analizar los informes y dar seguimiento a la implementacién
de medidas educativas, preventivas y correctivas derivadas del estudio de
incidentes o eventos adversos.

Definiciones

Farmacovigilancia. Es la disciplina y conjunto de actividades relacionadas con la
deteccién, evaluacion, comprension y prevencion de eventos adversos o cualquier
otra problematica vinculada a los medicamentos (62).
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Evento adverso. Se refiere a cualquier incidente médico desafortunado que puede
surgir durante el tratamiento con un medicamento, pero que no necesariamente
tiene una relacién causal con dicho tratamiento (62).

Evento adverso serio. Un evento adverso se considera serio cuando su desenlace
es la muerte 0 supone una amenaza a la vida, o cuando ocasiona o prolonga una
hospitalizacion, provoca discapacidad, interrupcion del embarazo o malformaciones
(62).

Evento adverso inesperado. Se define como aquel del cual no se tiene
conocimiento previo hasta la fecha de su ocurrencia, ya que no ha sido registrado
en la informacién de seguridad de un medicamento (62).

Inefectividad terapéutica. Consiste en la ausencia, disminucidbn o cambios
inesperados en el efecto del medicamento, es decir, respuestas débiles o ausentes,
inicio retardado, de corta duracion o que disminuyen o desaparecen después de un
periodo de uso satisfactorio (62).

Problema relacionado con medicamentos (PRM). Hace referencia a problemas
de salud que, como resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia y
producidos por diversas causas (PRUM), conducen a la no consecucion del objetivo
terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados (4).

Problemas relacionados con la utilizacibn de medicamentos (PRUM).
Corresponden a causas prevenibles de Problemas Relacionados con
Medicamentos, asociados a errores de medicacion (prescripcion, dispensacion,
administracion o uso por parte del paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el
Sistema de Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente con la
ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen la
existencia de medicamentos que realmente se necesiten, acompafados de las
caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad de la informacion y educacion
necesaria para su uso correcto (4).

Reaccién adversa al medicamento (RAM). Se define como cualquier respuesta a
un medicamento que resulte perjudicial o no deseada, y que se presente después
de la administracion de un medicamento a las dosis normalmente utilizadas en el
ser humano para la profilaxis, diagnéstico, terapéutica o modificacion de una
funcién. Es importante sefialar que esta definicibn incluye la inefectividad
terapéutica y excluye el envenenamiento accidental. Ademas, implica que las
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reacciones adversas constituyen solamente uno de los posibles eventos adversos
(62).

Clasificacion de las reacciones adversas

Las reacciones adversas a medicamentos segun Alfonso Velazco se clasifican de
la siguiente manera (65)

Tipo A: Efecto secundario indirecto o colateral

Tipo B: Idiosincrasica o Inmunoldgica (Alérgica)

Tipo C: Tratamiento cronico

Tipo D: Ajenas al tratamiento

Tipo E: Por supresion

Tipo F: Alergias a excipientes, impurezas o contaminantes

Accion correctiva. Medida adoptada para eliminar la causa de una no conformidad
y prevenir su recurrencia (4).

Alerta sanitaria. Sospecha de una situacién de riesgo potencial relacionada con el
uso de un medicamento y/o Producto Biolégico, que podria afectar la salud de la
poblacién o tener repercusiones sociales significativas. Ante esta situacion, se
requiere la implementacion de acciones de Salud Publica inmediatas y efectivas (4).

Algoritmo de naranjo. Secuencia logica de preguntas y una escala de calificacion
que permite determinar la causalidad por categorias al final del proceso. Estas
categorias de causalidad son las siguientes: Improbable - Posible - Probable —
Definitivo (66).

Medicamento. Se refiere a un preparado farmacéutico obtenido a partir de
principios activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado en una forma
farmacéutica especifica y utilizado para la prevencién, alivio, diagndstico,
tratamiento, curacion o rehabilitacion de enfermedades. Los envases, rotulos,
etiquetas y empaques son componentes integrales del medicamento, ya que
garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado (4).

Resultados negativos asociados a la medicacién (RNM). Se refieren a
problemas de salud o cambios indeseados en el estado de salud del paciente que
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pueden ser atribuidos al uso o desuso de medicamentos. La medicion de estos
resultados se realiza a través de variables clinicas, como sintomas, signos, eventos
clinicos, mediciones metabdlicas o fisioldgicas, o incluso la muerte, que no cumplen
con los objetivos terapéuticos establecidos para el paciente (4).

Vigiflow. Es una herramienta proporcionada por el INVIMA para reportar eventos
adversos asociados al uso de medicamentos.

Normatividad

Decreto 780 de 2016: Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social. Ademas, se compila y simplifica todas las
normas reglamentarias preexistentes en el sector salud, tiene como objetivo
racionalizar las normas de caracter reglamentario que rigen en el sector y contar
con un instrumento juridico Unico (7).

Resolucion 1403 de 2007: Esta resolucidn establece el modelo de gestién para el
servicio farmacéutico, adopta el manual de condiciones esenciales vy
procedimientos, y presenta otras disposiciones correspondientes. El segundo
capitulo se centra en el servicio farmacéutico, donde se detallan los objetivos,
principios, funciones, clasificacion, grados de complejidad y aspectos relacionados

(4).

Resolucion 3100 de 2019: Esta resolucion fortalece los procesos y criterios
necesarios para inscribir a proveedores de servicios de salud y habilitar servicios de
salud. También se incorpora el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacién
de Servicios de Salud. (62).

Condiciones generales

Reporte e identificacion de eventos o incidentes adversos

Si se detecta la sospecha de un evento adverso vinculado al uso de un
medicamento, el personal de salud debe completar el formulario de analisis de
eventos adversos asociados a medicamentos (FOREAM).
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La entidad puede optar por utilizar el formato de informe FOREAM proporcionado
por el INVIMA (disponible en: https://www.invima.gov.co/web/guest, seccion
aplicaciones web, farmacovigilancia) o, en su ausencia, desarrollar un formato
propio que incluya, al menos, la siguiente informacién:

e Paciente: Incluye datos de identificacion como iniciales del nombre, género y
edad, asi como informacion relevante sobre el diagndstico, enfermedades
concurrentes, resultados de paraclinicos y cualquier otro detalle relevante.

e Medicamento / Producto sospechoso y medicacion concomitante: Para cada
medicamento o producto, se debe indicar la razén de uso, fechas de inicio y
finalizacion del tratamiento, dosis, via de administracion, frecuencia de uso,
momento de suspension, reexposicién si la hubo, o si el paciente continta
utilizando el producto.

e Informacion del evento adverso: Contiene detalles sobre el inicio del evento, su
descripcion, severidad y resultado final.

¢ Reportante: Incluye el nombre y direccion de la institucion que presenta el
informe, el nombre o identificacion del notificador, su profesion y la informacion
de contacto.

e Andlisis de causalidad del evento adverso segun los criterios de UPPSALA /
OMS.

El equipo interdisciplinario de salud, compuesto por el personal médico, regentes
de farmacia, personal de enfermeria, auxiliares y otros profesionales, posee la
habilidad de reconocer o tener sospechas sobre la ocurrencia de eventos adversos
al interactuar con los pacientes y sus medicamentos. Pueden identificar o sospechar
la presencia de eventos adversos, como reacciones adversas a medicamentos
(RAM), resultados negativos a la medicacion (RNM) o problemas relacionados con
la utilizacion de los medicamentos (PRUM).

La identificacion de eventos adversos puede llevarse a cabo mediante informes
espontaneos presentados por los profesionales de la ESE. Ademas, los pacientes
tienen la posibilidad de notificar reacciones adversas o errores en la medicacion que
detecten. Estos informes deben ser entregados al responsable de
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farmacovigilancia, quien trabajarda en colaboracién con la seguridad del paciente
para llevar a cabo el andlisis correspondiente de los casos y realizar las gestiones
necesarias posteriormente.

Eventos adversos que pueden presentarse. En las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud pueden surgir diversos eventos adversos o incidentes vinculados
con la administracion de medicamentos, los cuales pueden comprometer la salud
de los pacientes. Por esta razon, resulta crucial identificar, clasificar, analizar y
proponer oportunidades de mejora para mitigar el riesgo y prevenir la recurrencia
de dichos eventos. En este contexto, es fundamental familiarizarse con las
reacciones adversas a los medicamentos (RAM), los Problemas Relacionados con
el Uso de un Medicamento (PRUM) y los Resultados Negativos de los
Medicamentos (RNM).

Clasificacién de los eventos adversos

Reaccion adversa a un medicamento (RAM). Se puede conceptualizar una
reaccion adversa a un medicamento (RAM) como "cualquier respuesta nociva no
intencionada a un farmaco que ocurre a dosis usuales para la profilaxis, diagndstico
o tratamiento...". En consecuencia, las RAM son efectos no deseados ni buscados
de un medicamento, abarcando incluso los efectos idiosincrasicos, que se
manifiestan durante su utilizacion adecuada. Estas difieren de la dosificacion
excesiva, ya sea accidental o intencionada, asi como de la administracion incorrecta
de un farmaco.

A continuacion, se describe la clasificacibn de las reacciones adversas a
medicamentos:

Reacciones tipo A. Reacciones dependientes del medicamento. Estos son
impactos que suelen identificarse en las etapas iniciales de los ensayos clinicos,
antes de que un medicamento sea lanzado al mercado. Se manifiestan con cierta
frecuencia, estan relacionados con la dosis y constituyen una continuacioén de la
accion farmacologica. Un ejemplo seria la hipoglucemia inducida por la insulina.
Dada su naturaleza, se consideran previsibles y tienen el potencial de prevenirse si
los medicamentos se emplean de manera adecuada (65).

Se caracterizan por:
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e Usualmente depender de la cantidad administrada.
e Ser previsibles en funcion de las acciones farmacolégicas del medicamento.
e Mostrar tasas elevadas de morbilidad y bajas tasas de mortalidad.

e Previo a esto, estas respuestas fueron denominadas con términos como
hipersensibilidad (efectos exagerados), efectos secundarios (consecuencia del
efecto principal), efectos colaterales (derivados de su espectro de actividad) y
acumulacion (resultado de una eliminacién ineficaz). Es importante destacar que
estos términos aun son validos y no carecen de precision.

Reacciones tipo B. Respuestas vinculadas al medicamento o idiosincraticas, como
en el caso de la agranulocitosis inducida por Dipirona. A diferencia de los tipos A,
estas no son detectadas durante los estudios clinicos previos al lanzamiento al
mercado, siendo relativamente poco comunes y sin relacion con la dosis ni el efecto
farmacoldgico del medicamento. Debido a sus propiedades, estas respuestas son
imprevistas y dificilmente prevenibles (65).

Se caracterizan por:

No ser anticipadas a partir de las acciones farmacolégicas del medicamento.
Por lo general, no depender de la cantidad administrada.

Presentar una baja morbilidad y una tasa de mortalidad elevada.
Frecuentemente, estas respuestas adversas son mencionadas en la literatura
como reacciones de idiosincrasia o hipersensibilidad.

Reacciones tipo C. Se refieren a los efectos derivados del periodo y las cantidades
de uso de un medicamento. Se producen debido a la exposicion prolongada a la
sustancia y a las dosis acumulativas del mismo. (65). Por ejemplo, la inhibicion del
eje hipotdlamo (hipofisis) suprarrenal debido a la administracién prolongada de
corticosteroides. Estos casos son poco comunes.

Reacciones tipo D. También son llamadas reacciones retardadas, aunque es
importante no confundirlas con lo que cominmente se conoce como reacciones
tardias. Aunque pueden empezar a desarrollarse al principio del tratamiento, solo
se evidencian a largo plazo. Ejemplos notables incluyen la teratogénesis y la
carcinogénesis. No necesariamente se deben a una exposicion prolongada o
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continua, como en el caso anterior; en cambio, lo que sucede es que se manifiestan
mas tarde, incluso si la exposicion fue breve o ocurrié mucho tiempo atras (65).

Reacciones tipo E. Estas ocurren al interrumpir un tratamiento, conocido como
"efecto rebote". Esto significa que el sintoma por el cual se inicio el tratamiento se
manifiesta de manera mas pronunciada al suspenderlo. Un ejemplo ilustrativo de
este fendmeno es la obstruccién nasal que surge al dejar de usar vasoconstrictores
topicos o el espasmo coronario que se presenta al suspender la administracion de
nitratos (65).

Evaluacion de la severidad. La persona que identifica el evento adverso debe
completar el formulario de reporte de eventos adversos a medicamentos de la
institucion. Este documento debe ser llenado sin alteraciones, sin tachaduras ni
enmiendas. Si existen dudas sobre el diligenciamiento, se debe consultar al
responsable del programa de Farmacovigilancia o de seguridad del paciente para
obtener aclaraciones.

El referente con el respaldo de seguridad del paciente, entrevista al personal de
salud que informé el evento adverso al medicamento y, si es necesario, al paciente
gue experimentd el evento para recopilar informacion detallada y determinar sus
causas. Durante el proceso de analisis, se examina la historia clinica del paciente
afectado para identificar informacién relevante que contribuya al andlisis del caso.

Cuando se sospeche de un posible fracaso terapéutico, se investiga la dosis, el
horario y la via de administracion, la forma farmaceéutica, los medicamentos
concurrentes y la enfermedad en tratamiento.

Este conjunto de datos es evaluado tanto por seguridad del paciente como por
farmacovigilancia, y posteriormente se somete a analisis por parte del comité de
farmacia y terapéutica. En este contexto, es esencial tener en cuenta las siguientes
pautas para llevar a cabo dicho proceso:

e Verificaciéon de la informacion: El responsable del programa de farmacovigilancia
verificara si la informacion consignada en el Formato FOREAM corresponde a
un evento adverso vinculado a medicamentos. En caso de establecer la relacion
del evento con algun medicamento, este debera ser sometido a analisis por el
comité, el cual determinara las acciones correctivas y preventivas para mejorar
el proceso.
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e Andlisis y clasificacion de los eventos o incidentes adversos de acuerdo su
severidad, y términos de notificacion a entes de control: el referente del
programa en colaboracién con el comité de seguridad del paciente o el comité
de farmacia y terapéutica, debera evaluar la gravedad y la relacién de causalidad
entre el evento adverso y el medicamento.

Para la evaluacion de la severidad se tendran en cuenta los siguientes criterios:

¢Hubo necesidad de hospitalizacion o esta se prolong6?

¢ El evento adverso resulté en alguna malformacion congénita?

¢ Se present6 una amenaza para la vida del paciente?

¢, Se registro el fallecimiento del paciente?

¢ El evento adverso resulté en discapacidad o incapacidad permanente?
¢, Se desarrollé alguna otra condicion médica significativa?

Cuando se aborden reacciones adversas a medicamentos, se utiliza el método de
analisis de causalidad de la OMS para evaluar la conexién causal. Asimismo, se
requiere valorar la gravedad de los eventos adversos, considerando el impacto que
estos puedan tener en la salud del paciente.

Herramientas de clasificacion. Para informar y categorizar los eventos adversos, es
posible reconocer otras herramientas o enfoques de analisis, que se desglosan de la
siguiente manera:

e Algoritmo OMS para determinar la causalidad: constituye una herramienta
que proporciona informacion sobre la probabilidad de que una reaccién adversa
sea causada por un medicamento sospechoso en particular (66).

e Algoritmo para el andlisis de notificaciones de fallo terapéutico en el
marco de los programas de farmacovigilancia para identificar la posible
causa del fallo terapéutico: representa una herramienta que ayuda a
determinar cual podria ser la causa de un fallo terapéutico (66).

e Protocolo de Londres, para identificar las acciones inseguras y/o factores
contributivos, y definir si el evento el evento es PREVENIBLE o NO
PREVENIBLE: es una herramienta diseflada para identificar acciones
inseguras, fallas activas, fallas latentes, factores contribuyentes y barreras de
seguridad presentes en un evento o incidente adverso. Una vez completado el
analisis, se determinara si el evento es prevenible o no prevenible (67).
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d)

Algoritmo OMS. Este consiste en 4 interrogantes que establecen el grado de
sospecha de una reaccion adversa, calificandola como definitiva, probable,
improbable, condicional/no clasificada o no evaluable/incasificable (66). Todo
ello con el propésito de categorizar un evento adverso relacionado con un
medicamento.

En consecuencia, se detallan a continuacion las categorias de causalidad
definidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las cuales se basan
en una serie de preguntas orientadas a evaluar la relacion entre el efecto
negativo de la terapia y la administracion de un medicamento (66):.

¢El farmaco fue administrado o consumido antes de que se manifestara el
evento adverso?
¢Existen reportes anteriores de este evento y con qué frecuencia se han

registrado?

¢ Existe alguna conexion entre los sintomas del evento adverso y el mecanismo
de accion del farmaco?

¢ Es posible que el evento haya sido desencadenado por otras causas, como
enfermedades concurrentes o el uso de otros medicamentos?

La asignacién de la categoria de causalidad se basa en la respuesta afirmativa o
negativa a las preguntas mencionadas. Asimismo, resulta siempre valioso conocer
si la suspension del farmaco llevé a la desaparicion del evento adverso y/o si la
reintroduccion de la medicacion resultdé en la reaparicion del evento adverso.
Aunque esta informacion rara vez esté disponible en los informes, cuando se
dispone de ella, se convierte en la evidencia mas sustancial para atribuir el evento
0 reaccion adversa al consumo del medicamento.

El

INVIMA emplea las categorias de causalidad propuestas por el centro de

monitoreo de Uppsala:

Definitiva: si existiendo alteracion en pruebas de laboratorio, el evento aparece
después de la administracién del medicamento, no puede ser explicado por la
enfermedad concurrente, ni por otros farmacos o sustancias. Ademas,
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desaparicion del evento con la supresion del farmaco (retirada) y respuesta
positiva a la re exposicion (66).

Probable: si existiendo alteracion en las pruebas de laboratorio, el evento
aparece después de la administracion del medicamento, es improbable
explicarlo por la presencia de otras enfermedades, ni a otros farmacos o
sustancias, y si al retirar el farmaco se presenta una respuesta clinicamente
razonable. No se requiere tener informacion sobre re-exposicion para asignar
esta definicion (66).

Posible: si con alteraciones en las pruebas de laboratorio, el evento aparece
después de la administracion del medicamento, pero puede ser explicado
también por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias. La
informacion sobre suspension del medicamento puede faltar o no estar clara
(66).

Improbable: si con alteraciones en las pruebas de laboratorio, el evento se
manifiesta sin una secuencia temporal clara con la administracion del
medicamento y puede ser explicado de forma mas plausible por la enfermedad
concurrente, o por otros farmacos o sustancias (66).

No Clasificada: si son imprescindibles mas datos para realizar una evaluacion
apropiada, o los datos adicionales estan bajo examen (66).

Inclasificable: si la notificaciébn no puede ser juzgada debido a que la informacién
es insuficiente o contradictoria, y que no puede ser verificada o completada en
sus datos (66).

Teniendo en cuenta lo anterior el equipo multidisciplinario luego de responder
las cuatro preguntas del algoritmo, debe analizar que causalidad se ajusta a las
caracteristicas del evento adverso presentado. La clasificacién se hara con base
en la informacion disponible en el apartado de definiciones.
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Tabla 14. Algoritmo para el analisis de notificaciones de fallo terapéutico

Evaluacién Notificaciéon Fallo Terapéutico (FT) como Evento Adverso

FACTORES/ No
DOMINIOS PREGUNTAS O ITEMS Si No se
sabe
1. Farmacocinética 1. ¢El FT se refiere a un farmaco de cinética
compleja?
2. Condiciones 2. ¢El paciente presenta condiciones clinicas
clinicas del paciente gue alteren la farmacocinética?
3. Uso del 3. ¢El medicamento se prescribié de manera
medicamento adecuada?
4, SEl medicamento se us6 de manera
adecuada?

5. ¢El medicamento requiere un método
especifico de administracion que requiere
entrenamiento en el paciente?

4. Interacciones 6. ¢ Existen potenciales interacciones?

5. Otros factores 7. ¢Existen otros factores asociados al
relacionados con el mecanismo de acciébn del farmaco que
mecanismo de accién pudieran explicar el FT?

del farmaco

6. Competencia 8. ¢La notificacibn de FT se refiere
Comercial explicitamente al uso de un medicamento

genérico (0 a una marca comercial especifica)?
Fuente: la presente investigacion — afio 2023

Protocolo de Londres. Se trata de una version revisada y actualizada de un
documento previo denominado "Protocolo para Investigacion y Analisis de
Incidentes Clinicos". Esta constituye una guia practica destinada a administradores
de riesgos y otros profesionales interesados en la materia (67).

Esta nueva version fue elaborada teniendo en consideracion la experiencia
acumulada en la investigacion de incidentes, tanto en el ambito de la salud como en
otras industrias que han avanzado significativamente en la prevencion de los
mismos. Su objetivo principal es facilitar una investigacion clara y objetiva de los
incidentes clinicos, y va mas alla de simplemente identificar la falla o determinar
responsabilidades.

Dado que se trata de un proceso reflexivo sistematico y bien estructurado, tiene
mayores posibilidades de éxito en comparacion con métodos basados en la
generacion casual de ideas o en evaluaciones rapidas de expertos basadas en
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sospechas. El Protocolo de Londres no pretende reemplazar la experiencia clinica
ni subestimar la importancia de las reflexiones individuales de los profesionales de
la salud. Por el contrario, las aprovecha al maximo, en el momento y de la manera
apropiada.

La propuesta de enfoque mejora el proceso de investigacion por las siguientes
razones:

¢ Aunque en muchas ocasiones resulta sencillo identificar acciones u omisiones
como la causa inmediata de un incidente, un analisis mas detenido suele revelar
una secuencia de eventos interconectados que condujeron al resultado adverso.
La identificacion de una desviacion evidente de las buenas practicas apenas
constituye el primer paso de una investigacion exhaustiva.

¢ Un enfoque estructurado y sistematico implica que la planificacion y el alcance
de la investigacion estan definidos y, en cierta medida, son predecibles.

e Cuando el proceso investigativo se aborda de manera sistematica, el personal
entrevistado se siente menos amenazado.

e Los métodos empleados fueron concebidos para fomentar un ambiente de
apertura, en contraste con los enfoques tradicionales basados en sefialamientos
personales y asignacion de culpabilidad.

Este protocolo abarca el proceso de investigacion, analisis y recomendaciones. Es
crucial subrayar que la metodologia propuesta debe mantenerse, en la medida de
lo posible, separada de los procedimientos disciplinarios y de aquellos disefiados
para abordar el desempefio individual persistente.

Modelo organizacional de causalidad de incidentes clinicos

La base tedrica de este protocolo y sus aplicaciones se sustenta en investigaciones
llevadas a cabo fuera del ambito de la salud. Los expertos en seguridad han
desarrollado diversas metodologias de analisis, algunas de las cuales han sido
adaptadas para su uso en contextos clinicos y asistenciales.
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Este protocolo se fundamenta en el modelo organizacional de accidentes propuesto
por James Reason (ver figura 1).

Conforme a este modelo, las decisiones adoptadas en los niveles directivos y
gerenciales de la organizacion se transmiten descendiendo a través de los canales
departamentales, afectando finalmente los lugares de trabajo y creando condiciones
gue pueden propiciar diversas conductas inseguras.

Se establecen barreras con el propdsito de prevenir accidentes o atenuar las
consecuencias de las fallas. Estas barreras pueden ser fisicas, como barandas;
naturales, como la distancia; acciones humanas, como listas de verificacion;
tecnologicas, como coédigos de barras; y de control administrativo, como la
capacitacion y supervision.

En el andlisis de un incidente, cada uno de estos elementos se examina de manera
detallada y por separado, comenzando desde las acciones inseguras y las barreras
que fallaron, hasta llegar a la cultura y los procesos organizativos.

Tabla 15. Modelo organizacional de causalidad de accidentes clinicos

Modelo Organizacional de Causalidad de Errores y Eventos Adversos

Organizaciony Factores Acciones Barreras y
Cultura Contributivos Inseguras Defensas
- Paciente _ Fisicas
DECISI_OFES Tarea y OAC(?IQHGS Administrativas
erenciales . misiones
’ procesos Y Tecrlwollogla Violaciones Errores
R Individuo : Eventos
organizacionales . consientes Humanas Adversos
Equipo Naturales
Ambiente
Condiciones que
predisponen a
Fallas Latentes ejecutar Fallas Activas
acciones
inseguras

Fuente: modelo organizacional de accidentes de James Reason (67).
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La primera fase del proceso de analisis siempre consiste en identificar las acciones
inseguras llevadas a cabo por las personas encargadas de ejecutar la tarea
(médicos, cirujanos, anestesidlogos, enfermeras, etc.). Se consideran acciones
inseguras aquellas acciones u omisiones que tienen, al menos, el potencial de
provocar un accidente o evento adverso.

A continuacién, se examinan el contexto institucional general y las circunstancias
en las que ocurrieron los errores, denominadas factores contributivos. Estos son
condiciones que predisponen a la realizacion de acciones inseguras y estan
relacionadas con la carga de trabajo y fatiga, conocimiento, habilidades o
experiencia insuficientes, supervision o instruccion deficientes, entorno estresante,
cambios rapidos en la organizacion, sistemas de comunicacion deficientes, y una
planificacion o programacion de turnos incorrecta o deficiente, entre otros. Estos
factores son condiciones que pueden influir en el desempefio de las personas,
propiciar errores y afectar los resultados para el paciente.

Los factores contributivos relacionados con el paciente tienen un papel crucial en
cualquier situacioén clinica, ya que las condiciones de salud del paciente influyen de
manera determinante en el proceso de atencién y sus resultados. Otros factores del
paciente, como su personalidad, lenguaje, creencias religiosas y problemas
psicolégicos, también pueden interferir en una comunicacion adecuada con los
proveedores de atencion.

La planificacion de funciones especificas y la disponibilidad de guias y pruebas de
laboratorio también pueden impactar la calidad de la atencion. Los factores
individuales del proveedor, como conocimiento, experiencia, habilidades, fatiga,
suefo y salud fisica y mental, son condiciones que, en el entorno adecuado, pueden
contribuir a la ocurrencia de errores. Dada la complejidad y sofisticacién crecientes
de la atencién médica, la participacion de multiples individuos en el cuidado de cada
paciente es esencial, lo que subraya la importancia de la coordinacién y
comunicacion adecuadas entre ellos.

Los entornos fisicos (ruido, luz, espacio) y sociales (clima laboral, relaciones
interpersonales) de trabajo son elementos que pueden afectar el desempefio de los
individuos.

Las decisiones y directrices organizacionales, originadas en los niveles gerencial y
directivo de la institucion, impactan directamente a los equipos de trabajo. Estas
decisiones incluyen politicas relacionadas con el uso de personal temporal,
educacion continua, capacitacion y supervision, y disponibilidad de equipo y
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suministros. La organizacion, a su vez, opera en un entorno del cual no puede
separarse, como el contexto econdmico y normativo, y sus relaciones con
instituciones externas.

Tabla 16. Factores contributivos que pueden influenciar en la practica clinica

Origen Factor contributivo
Complejidad y gravedad
Paciente Lenguaje y comunicacion

Personalidad y factores sociales

Disefio de la tarea y claridad de la estructura; disponibilidad y
Tarea y tecnologia uso de protocolos; disponibilidad y confiabilidad de las pruebas
diagnoésticas; ayudas para toma de decisiones
Conocimiento, habilidades y competencia
Salud fisica y mental
Comunicacién verbal y escrita
Equipo de trabajo Supervision y disponibilidad de soporte
Estructura del equipo (consistencia, congruencia, etc)
Personal suficiente; mezcla de habilidades; carga de trabajo;
patrén de turnos; disefio, disponibilidad y mantenimiento de
equipos; soporte administrativo y gerencial; clima laboral;
ambiente fisico (luz, espacio, ruido)
Recursos y limitaciones financieras; estructura organizacional;
Organizacién y gerencia politicas, estandares y metas; prioridades y cultura
organizacional
Econdmico y regulatorio
Contactos externos
Fuente: modelo organizacional de accidentes de James Reason (6)

Individuo

Ambiente

Contexto institucional

Cada uno de estos niveles de analisis puede ser detallado con el objetivo de
profundizar en la identificacion de los principales factores contributivos. Por ejemplo,
al identificar un problema de comunicacion, es necesario especificar si esta se da
de manera vertical (entre profesionales senior y junior, médico y enfermera, etc.) o
de forma horizontal (entre médicos, entre enfermeras, etc.), si se relaciona con la
calidad de la informacion escrita (legibilidad y suficiencia de las notas), o si esta
vinculada a la disponibilidad de supervision o soporte adecuados.

Este marco conceptual simplifica el analisis de incidentes al abarcar desde aspectos
clinicos relacionados con el paciente hasta factores organizativos de nivel superior
y su entorno, los cuales podrian haber desempefiado algun papel causal. Por esta
razon, se presenta como una guia util para investigar y analizar incidentes clinicos.
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En la practica cotidiana, las fallas activas, es decir, acciones u omisiones que
ocurren durante la atencion de pacientes, suelen ser resultado de olvidos (no
recordar la realizacibn de un procedimiento), descuidos (tomar la jeringa o
medicamento incorrecto), errores de juicio (equivocaciones) y, raramente,
desviaciones deliberadas de practicas seguras, procedimientos y estandares
explicitos. Cualquiera de estas fallas se clasifica como una "accién insegura”.

Como se mencioné anteriormente, el primer paso en la investigacion de un incidente
clinico consiste en identificar la accidbn o acciones inseguras. Posteriormente, se
analizan las circunstancias en las que ocurridé 0 ocurrieron estas acciones, es decir,
se identifican los factores que contribuyeron o predispusieron a dicha conducta.

Por lo tanto, es esencial tener en cuenta el concepto de accion insegura y algunos
principios directrices:

Accidn insegura. se refiere a comportamientos que se producen durante el proceso
de atencion en salud, generalmente a través de la accion u omision de miembros
del equipo. En un incidente clinico, puede haber una o varias acciones inseguras
involucradas (65).

Las acciones inseguras poseen dos caracteristicas fundamentales:

1. La atencion se aparta de los limites de una practica segura.
2. La desviacion tiene, al menos, el potencial directo o indirecto de provocar un
evento adverso para el paciente.

Ejemplos de acciones inseguras:

1. No monitorizar, observar o actuar.
2. Tomar una decisién incorrecta.

3. No buscar ayuda cuando se necesita.

Las personas con competencias multiples son muy utiles en estos equipos, siempre
y cuando cuenten con el tiempo necesario. Un equipo debe contar con:
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o Referente del programa de farmacovigilancia

e Referente de seguridad del paciente

e Coordinador medico

e Enfermera jefe

e En caso necesario se puede invitar al personal Involucrado en el evento

Para indagar un incidente de menor gravedad, posiblemente sea adecuado que una
persona con habilidades diversas (investigador, autoridad administrativa y clinica)
lleve a cabo la investigacion. En situaciones en las que sea necesario, se podria
requerir la asistencia de un profesional especializado, como un médico especialista,
un quimico farmacéutico o un toxicologo. Sin embargo, al analizar un evento
adverso de importancia, es crucial contar con la participaciébn del Gerente o
representante de la alta direccion.

Obtencidn y organizacion de informacion. Se deben recopilar todos los hechos,
informacion y elementos fisicos relacionados o mas pronto posible. Esto abarca,
como minimo:

Registro exhaustivo de la historia clinica.

» Documentacion de protocolos y procedimientos vinculados al incidente, incluyendo
declaraciones y observaciones inmediatas.

* Entrevistas con las personas involucradas.

» Recopilacién de evidencia fisica, como planos del piso, listas de turnos, registros
de medicamentos, actas de recepcion, curriculos de los equipos involucrados, entre
otros.

» Consideracion de otros aspectos relevantes, como el indice de rotacion del
personal y la disponibilidad de personal debidamente capacitado.

Las declaraciones y observaciones inmediatas resultan extremadamente valiosas
siempre y cuando estén enfocadas en obtener la informacion especifica deseada,
evitando convertirse en resumenes incompletos de la historia clinica. Las
declaraciones deben consistir en narraciones espontaneas que reflejen la
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percepcion individual sobre los eventos que precedieron al incidente, la secuencia
de los mismos, la interpretacion de cdmo estos eventos contribuyeron al incidente y
las circunstancias y dificultades que enfrentaron los involucrados, como el mal
funcionamiento del equipo, que no se encuentran detalladas en la historia clinica.
Es preferible reservar las observaciones relacionadas con supervision o soporte
insuficiente o inadecuado para las entrevistas. La recopilacion de esta informacion
debe llevarse a cabo lo mas pronto posible tras la ocurrencia del incidente.

Las entrevistas personales con las personas involucradas son una de las formas
mas efectivas de obtener informacién sobre incidentes clinicos. El equipo de
investigacion decide quiénes deben ser entrevistados y es responsable de realizar
estas entrevistas tan pronto como sea posible.

La entrevista debe seguir un protocolo disefiado con el objetivo de tranquilizar al
entrevistado y obtener de él un analisis y conclusiones lo mas cercanos a la realidad
de los acontecimientos. La tabla 2 presenta de manera esquematica el protocolo
que se debe seguir en todas las entrevistas realizadas durante un proceso de
investigacion.

Reporte del evento adverso. Si la clasificacion resulta en la manifestacion de un
evento adverso, la notificacion sera remitida a las autoridades de control conforme
a las siguientes pautas:

Los informes institucionales sobre sospechas de eventos adversos se envian con la
frecuencia establecida al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) o la entidad correspondiente que cumpla sus funciones, y a la
entidad territorial de salud, siguiendo sus instrucciones: "El informe de eventos
adversos no graves se realizara hasta dentro de los cinco (5) dias siguientes al
vencimiento del mes que se informa (66). Los eventos adversos graves seran
notificados en un plazo de setenta y dos (72) horas desde su ocurrencia”. Esta
informacion se resume de la siguiente manera (68)
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Gréfica 10. Tipos de eventos o incidentes adversos

SE REPORTAN A INVIMA EN NO

SERIOS MAS DE 72 HORAS

| EVENTOS ADVERSOSINCIDENTES

ADVERSOS

SE REPORTAN MENSUALMENTE A
NO SERIOS — INVIMA (PRIMEROS 5 DIAS, MES
VENCIDO)

SE REPORTAN A INVIMA EN NO

SERIOS | MAS DE 72 HORAS

— INCIDENTES ADVERSOS

SE REPORTAN MENSUALMENTE A
NO SERIOS —— INVIMA (PRIMEROS 5 DIAS, MES
VENCIDO)

TIPOS DE EVENTOS O INCIDENTES ADVERSOS

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

En situaciones donde no se registren eventos o incidentes adversos, es fundamental
tener en cuenta que, segun lo estipulado en la Circular 600-1330 desde el afio 2015,
el reporte es de caracter voluntario. La IPS solia realizar este reporte en la
plataforma SIVICOS de INVIMA; sin embargo, a partir del afio 2021, con la
implementacion de la plataforma Vigiflow, la cual no permite dicho reporte, esta
practica ya no se llevara a cabo.

Los referentes de farmacovigilancia, quienes reciben usuario y clave para Vigiflow
por parte del Instituto Departamental de Salud de Narifio, deben tener presente que,
al iniciar el reporte de eventos a través de Vigiflow, no deben ingresar reportes
simultdneamente en la otra plataforma de SIVICOS. La plataforma SIVICOS se
deshabilitar4 gradualmente hasta completar el 100% de la transicion a Vigiflow.

Es relevante sefialar que Vigiflow no admite la funcionalidad de reporte en ceros o
reporte de no eventos. Por lo tanto, las entidades territoriales pueden identificar en
Vigiflow aquellas instituciones que no han reportado eventos relacionados con el
uso de medicamentos para realizar un seguimiento a los programas de
farmacovigilancia institucionales de mayor prioridad. Con base en esto, se destaca
la importancia de fortalecer la cultura de reporte entre el personal y llevar a cabo un
seguimiento efectivo al programa.

122



Dado que la ESE ya cuenta con usuario y clave para Vigiflow, es necesario realizar
el respectivo reporte a través de este medio, ingresando a: https://vigiflow.who-
umc.org. Cabe mencionar que la asignacion de usuario y clave es responsabilidad
del Instituto Departamental de Salud de Narifio y se solicita mediante un correo a
farmacovigilanciaidsn@gmail.com, dirigido al responsable del programa de
farmacovigilancia del departamento de Narifio. Para obtener la activacion del
usuario, el referente institucional del programa de farmacovigilancia debe completar
el curso de Vigiflow, que consta de cuatro modulos, disponibles en la pagina web
de INVIMA en el enlace de aula virtual:

https://aulavirtual.invima.gov.co/course/index.php?categoryid=12.

Gestion del reporte

Recomendaciones. La etapa de investigacion y andlisis termina con la
identificacion de los factores contributivos de cada accién insegura. El paso
siguiente es hacer una serie de recomendaciones cuyo propdsito es mejorar las
debilidades identificadas. El plan de accion debe incluir la siguiente informacion:

e Priorizacion de los factores contributivos de acuerdo con su impacto sobre la
seguridad futura de los pacientes.

e Lista de acciones para enfrentar cada factor contributivo identificado por el
equipo investigador.

e Asignar un responsable de implementar las acciones o definir tiempo de
implementacion de las acciones. o Identificar y asignar los recursos necesarios.

e Hacer seguimiento a la ejecucion del plan.

e Cierre formal cuando la implementacion se haya efectuado.

¢ Fijar fecha de seguimiento para evaluar la efectividad del plan de accion.

123



El equipo investigador debe adoptar un enfoque realista al proponer
recomendaciones, asegurandose de que estas conduzcan a mejoras tangibles en
toda la organizacion. Al formular recomendaciones, es aconsejable considerar su
complejidad, los recursos necesarios y el nivel de control del que dependen. En este
sentido, cada recomendacion debe categorizarse segun el nivel de control al que
pertenece: individual/grupal, local (equipo), departamento — direccidn- organizacion
- autoridad gubernamental, asignando responsabilidades a personas con el estatus
administrativo y gerencial adecuado para garantizar su implementacion. Este
enfoque fomenta la cultura de seguridad, ya que las personas, al observar que el
proceso efectivamente conduce a mejoras, comprenden su importancia y se
comprometen con él.

Los reportes clasificados como no prevenibles se cerraran, a menos que durante el
analisis se identifiquen oportunidades de mejora. Aquellos clasificados como
prevenibles seran sujetos al desarrollo de acciones preventivas conforme a las
conclusiones del analisis.

Dado que el evento se analiza en un comité y por un grupo multidisciplinario, es
crucial dejar evidencia en un acta de reunion. En este documento se estableceran
claramente las responsabilidades y los plazos para el cumplimiento de las
actividades, los cuales se revisaran en las reuniones subsiguientes.

Después de identificar y recopilar la informacion del evento o incidente, se debe
gestionar el reporte con el objetivo de encontrar e implementar soluciones que
eviten la recurrencia de ese evento o incidente detectado.

Plan de accién, evaluacién y despliegue de los resultados. Después de
identificar la causa del evento o las acciones inseguras durante el proceso, se
procedera a implementar medidas correctivas y/o preventivas con el fin de reducir
la probabilidad de que el evento o incidente se repita. Este proceso implica
establecer acciones especificas, asignar responsables y definir fechas limite para
su cumplimiento.

Ademas, el plan de accién resultante sera sometido a una evaluacion y seguimiento
por parte del responsable del programa de Seguridad del Paciente, con el respaldo
del referente del programa de farmacovigilancia. El objetivo es garantizar el
cumplimiento efectivo y el cierre adecuado de las acciones propuestas. Estas
acciones y su progreso se compartirdn en reuniones de despliegue de resultados,
gue se llevan a cabo tanto en los comités internos como con todo el personal de la
institucion.
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Verificacion de alertas sanitarias de medicamentos

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), asi como
agencias sanitarias de otros paises y fabricantes de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos, emiten de manera constante informacion relacionada con la
seguridad de dichos productos.

La responsabilidad de llevar a cabo una revision periddica recae en el referente del
programa de Farmacovigilancia. En el caso de la Entidad Promotora de Salud
(ESE), se realizard una verificacion semanal de las alertas e informes de seguridad
publicados. Esta revision implica evaluar el impacto que estos documentos puedan
tener en la institucién, los pacientes y la comunidad en general, y proceder a
socializar la informacién segun corresponda. Para acceder a las alertas, se puede
visitar la pagina web https://www.invima.gov.co y hacer clic en la opcion "ver mas
alertas sanitarias".

Es esencial mantener registros detallados de la trazabilidad de la verificacion de
alertas. A tal efecto, se deben registrar al menos los siguientes datos, los cuales
seran consignados en un formato Excel consolidado:

Fecha de consulta de la alerta

Fuente (Invima)

Medicamento relacionado en la alerta

Informacién relevante incluida en la alerta

Acciones emprendidas por la institucion con respecto a la alerta (Publicacion en
cartelera o pantallas, socializacion al personal o pacientes, devolucion de
productos, cuarentena de los productos, devolucion, entre otras).

e Seguimiento, en los casos que sea necesario.

Estrategias del programa de farmacovigilancia

Boletines y folletos. El referente de Farmacovigilancia de la institucion, debe
elaborar folletos, boletines u otro tipo de herramientas mediante las cuales socialice
al personal sanitario, pacientes y comunidad en general, informacion relacionada
con el manejo adecuado y la seguridad de los medicamentos.
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Adicionalmente, debera socializar los folletos y boletines publicados por el Instituto
Departamental de Salud de Narifio, los cuales se pueden encontrar siguiente la
siguiente ruta:

e Ingrese a la pagina: http://www.idsn.gov.co/

e Ubique el logo del Nodo de Farmacovigilancia de Narifio y de clic sobre este

o Verifique la informacion publicada y socialice con el personal de salud, pacientes
y comunidad en general.

Semaforizacion segun el riesgo

Medicamentos LASA. Se tendra especial cuidado con los medicamentos que
presentan un factor de confusién (Medicamentos LASA = Look alike, Sound Alike)
Se “ven igual” - “suenan igual” de tal manera que se dispone de un mecanismo de
identificacion que permita al personal asistencial evidenciar una alerta visual sobre
la precaucion del medicamento antes de ser administrado al paciente (1). En el
servicio farmacéutico los Medicamentos LASA se identifican con el color “azul”; A
continuacion, se describen estrategias que se emplearan para disminuir el riesgo de
errores en el uso de medicamentos LASA:

¢ Incorporar etiquetas (Stickers) de color “azul” durante el proceso de recepcion
técnica para identificar medicamentos que tengan presentacién o envase similar,
con el fin de evitar confusiones con la semaforizacion de los medicamentos.

e Se deberan reducir al maximo siempre que sea posible el numero de
presentaciones de diferentes dosis de un mismo principio activo para evitar
confusiones entre ellas.

¢ No se almacenaran los medicamentos que tengan un mismo principio activo pero
diferente dosis o via de administracion, o presentacién o envase similar en
compartimientos continuos o cercanos. Esto aplicard para el area de
almacenamiento del servicio farmacéutico como en los carros de paro cuando
aplique.

Medicamentos de alto riesgo. El servicio farmacéutico debera documentar
procesos que permitan disponer de la informacién necesaria para hacer un uso
seguro de los medicamentos de alto riesgo, asi como definir acciones preventivas
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frente al uso de este tipo de medicamentos. Dentro de las estrategias a implementar
se encuentran las siguientes:

¢ Limitar las existencias de los medicamentos de alto riesgo en los carros de paro
0 Servicios.

¢ Definir un listado institucional de medicamentos de alto riesgo.

¢ Definir los protocolos y procedimientos para la preparacion y administracion de
medicamentos de alto riesgo que se manejan en la institucion.

¢ Los medicamentos de alto riesgo incluidos en la guia farmacoterapéutica se
revisardn de manera continua para evitar errores ocasionados por nombres
parecidos o apariencia similar de envase y etiquetado.

e Realizar seguimiento periédico al proceso de preparacion y administracion de
medicamentos de alto riesgo

Para los medicamentos de alto riesgo se dispone de un mecanismo de identificacion
gue permita al personal asistencial evidenciar una alerta visual sobre la precaucién
del medicamento antes de ser administrado al paciente. Los Medicamentos de Alto
riesgo en el servicio farmacéutico se identifican con el color “rojo”.

Capacitaciones en farmacovigilancia

Se brindaran capacitaciones a todo el personal asistencial de la institucion con el fin
de fortalecer el programa de Farmacovigilancia e incentivar la participacién de los
mismos, anualmente se debe elaborar un plan de capacitaciones, en temas
relacionados con farmacovigilancia como por ejemplo como:

Conceptos basicos de Farmacovigilancia.
Diligenciamiento formato reporte eventos adversos
Uso seguro de los medicamentos

Identificacion de medicamentos LASA.
Administracion segura de medicamentos.
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e Recepcion, almacenamiento y dispensacion de medicamentos.

¢ Manejo adecuado de medicamentos para el personal de enfermeria.

e Alertas Invima.

e Entre otros temas que de acuerdo al desarrollo del programa sean de vital
importancia para el personal en mencion.

Comité de farmacia y terapéutica

El comité de farmacia y terapéutica es el ente encargado de asesorar a las directivas
de la institucidén en politicas de adquisicion de productos farmacéuticos, seleccion
de proveedores y supervision de los diferentes servicios que tienen que ver con el
servicio farmaceéutico.

El Comité de farmacia y terapéutica participa en actividades de farmacovigilancia
desde los procesos de inclusién y exclusion del listado basico de medicamentos,
teniendo en cuenta el perfil de seguridad y la verificacion de los requisitos minimos
gue debe cumplir los medicamentos. Asi como también apoya en el andlisis de los
eventos adversos.

El comité debera reunirse como minimo de forma mensual y deberan archivarse las
respectivas actas.

En el comité de farmacia y terapéutica se desarrollan las siguientes actividades en
farmacovigilancia:

e Seleccibn de medicamentos de calidad e inclusion al listado basico de
medicamentos.

e Socializacion y verificacion de alertas sanitarias y su impacto en la institucion.

e Socializacién y andlisis de problemas relacionados con el uso de medicamentos.

e Seguimiento a los procesos de adecuacién y ajuste de dosis, bajo buenas
practicas de elaboracion.

e Elaboracion de recomendaciones y guias para el uso seguro de los
medicamentos.

¢ Andlisis de eventos adversos relacionados con el uso de medicamentos
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5. PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Objetivo. Contribuir a la proteccién de la salud y la seguridad de los usuarios,
funcionarios y medio ambiente de la institucién y areas de expansion, mediante la
identificacion, evaluacién y gestion de los reportes asociados a problemas de
seguridad de los dispositivos médicos, de forma que se establezcan mecanismos
que reduzcan el riesgo que se produzcan incidentes o eventos adversos asociados
al uso de los dispositivos médicos.

Alcance. Aplica para todos los dispositivos médicos incluyendo equipos biomédicos
utilizados en los servicios asistenciales, servicio farmaceéutico y otras areas de la
institucion.

Responsable. El programa Institucional de Tecnovigilancia sera liderado por el
servicio farmacéutico, teniendo como referente al regente de farmacia de la
institucion.

Definiciones

¢ Alerta Sanitaria: Toda sospecha de una situaciéon de riesgo potencial para la salud
de la poblacion y/o de trascendencia social, frente a la cual sea necesario el
desarrollo de acciones de Salud Publica urgentes y eficaces (4).

e Dispositivo Médico: Se define como cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo o
en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas
informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el
fabricante para su uso en: a) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o
alivio de una enfermedad; b) Diagnéstico, prevencién, supervision, tratamiento,
alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia; c) Investigacion,
sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de un proceso
fisiol6gico; d) Diagndstico del embarazo y control de la concepcion; e) Cuidado
durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado
del recién nacido; f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos
meédicos. Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la
accion principal que se desea por medios farmacolbgicos, inmunoldgicos o
metabdlicos (69).
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e Evento adverso: Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente
que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico (4).

e Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que relune
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, programas
informaticos Destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines
de prevencidn, diagnadstico, tratamiento o rehabilitacion (69).

¢ Incidente Adverso: Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo
meédico (69).

e Fallas de funcionamiento: Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas
y/o desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o
al deterioro de la salud (69).

¢ Riesgo: Posibilidad o probabilidad de producirse un dafo para el paciente y para
el personal que manipula los dispositivos médicos (69).

e Trazabilidad: Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo
de la cadena de suministros, desde su origen hasta su estado final como objeto
de consumo (69).

Normatividad

Decreto 780 de 2016. Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccién Social. Ademas, se compila y simplifica todas las
normas reglamentarias preexistentes en el sector salud, tiene como objetivo
racionalizar las normas de caracter reglamentario que rigen en el sector y contar
con un instrumento juridico unico (7).

Resolucion 3100 de 2019. Mediante esta resolucion se refuerzan los
procedimientos y requisitos para la inscripcién de proveedores de servicios de salud
y la habilitacion de servicios de salud. Ademas, se adopta el Manual de Inscripcion
de Prestadores y Habilitacién de Servicios de Salud (62).
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Resolucion 4816 de 2008. Reglamenta el programa nacional de Tecnovigilancia
en la cual se explica con detalle las actividades que deben realizarse para
implementar un programa de Tecnhovigilancia a nivel institucional, asi como también
sefala la importancia de la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes y
todo aquel que se vea involucrado en el manejo de los dispositivos médicos (69).

Norma Técnica Colombiana NTC 5736 de 2009. Esta norma esta dedicada
principalmente a generar una codificacién para los diferentes tipos de causas y
eventos adversos que se pueden asociar a un dispositivo meédico. Resalta su
importancia la posibilidad de un intercambio sencillo de informacién sobre una base
de datos internacional usando codigos comunes (70).

Condiciones generales

La Tecnovigilancia principalmente es un sistema de vigilancia post-mercado,
constituido por instituciones, normas, mecanismos, procesos, recursos financieros,
técnicos y de talento humano; para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion
y divulgacion de los eventos o incidentes adversos que presentan los dispositivos
médicos durante su uso (69).

Clasificacion de los dispositivos médicos

La clasificacién de los dispositivos médicos se fundamenta segun los riesgos
relacionados con el uso y el posible fracaso de los dispositivos por la combinacion
de varios criterios como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasion,
efecto local contra efecto sistémico y contacto con el medio ambiente (69). estos
dispositivos se clasifican en:

e Clase I: Son los dispositivos de bajo riesgo, no destinados para proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencién del
deterioro de la salud humana y que no representa un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion.

e Clase lla: Son los dispositivos de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad.
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e Clase llb: Son los dispositivos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en
el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

e Clase lll: son los dispositivos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a mantener o proteger la vida o para un uso de importancia sustancial
en la prevencién del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo
potencial de enfermedad o lesion.

Estructura del programa de tecnovigilancia

El programa de Tecnovigilancia de la instituciéon, consta de una estrategia de
identificacion, metodologias de andlisis y gestion e informacién de riesgos (69).

Consiste en el sistema de reporte voluntario a través del diligenciamiento del
formato institucional de reporte de evento adverso con dispositivos meédicos.

a. Qué se reporta: Todo evento o incidente que afecte o posiblemente perjudique
la salud de un usuario u operario con el uso de dispositivos médicos, inclusive los
eventos de poca importancia.

b. Quien reporta (opcional): Cualquier personal del area asistencial, el usuario y
su familia o inclusive personal del area administrativa del Hospital y/o areas de
expansion, que hagan uso de los dispositivos médicos, que identifique o tenga
conocimiento de que un dispositivo medico es sospechoso de generar un riesgo en
la salud. El reporte es confidencial, no punitivo y es usado con fines sanitarios.

c. Donde reportar: Formato de Reporte Institucional: El formato de reporte
institucional consta de 6 partes fundamentales para la identificaciébn de un evento o
incidente adverso, las cuales son: Lugar de ocurrencia del evento o incidente,
informacion del paciente, identificacion del dispositivo médico, evento o incidente
adverso, gestion realizada y por ultimo la informacion referente al reportante. Cabe
resaltar que el reporte en Tecnovigilancia es el pilar fundamental de esta politica ya
gue, de este, parte la vigilancia de eventos o incidentes adversos asociados a
dispositivos medicos (69).

Seccidn A. Lugar de ocurrencia del evento o incidente: En esta parte se describe
nombre de la institucion, departamento, ciudad y NIT. (70)
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Seccién B. Informacion del paciente: En esta seccion es necesario identificar con
iniciales el nombre del paciente o también con el nimero de cedula, asi como el
sexo, la edad y brindar un breve informe acerca del diagnostico del paciente donde
se indica la causa por la cual el usuario solicito la prestacion del servicio de salud.
(70)

Seccion C. Identificacion del dispositivo medico: Se determina la informacién
necesaria la cual permita la identificacion del dispositivo médico que causo el evento
adverso, donde se presenta el nombre genérico, nombre comercial, registro
sanitario o permiso de comercializacion, numero de lote, modelo, referencia y serial,
ademas es necesario brindar informacion del nombre o razén social del fabricante
y del importador o distribuidor y por ultimo se indica el area donde se usa el
dispositivo médico y si el dispositivo ha sido utilizado més de una vez. (70)

Seccién D. Descripcion del evento o incidente adverso: En esta seccion se debe
colocar la fecha de ocurrencia del evento, la fecha en la que se elaboré el reporte,
la deteccion del evento donde se debe marcar en qué momento ocurrié el evento si
antes, durante o después de uso del dispositivo médico, clasificacion del evento, la
descripcion del evento adverso donde es necesario describir el evento en detalle y
por ultimo el desenlace que dejo el evento adverso. (70)

Seccién E. Gestion realizada: En esta parte se describe la accion que tuvo la
institucion para contrarrestar este incidente donde se enumeran las causas
probables del evento, las acciones correctivas y preventivas, si se reporto al
importador, si el dispositivo medico es disponible para evaluacion y si se ha enviado
el dispositivo al fabricante. (70)

Seccién F. Informacion del reportante: Se indican los datos de la persona que
notifica el evento o incidente adverso, el nombre, profesion, correo electrénico
institucional, fecha de notificacion y la aceptacion de la autorizacién de divulgacion.

Revision de alertas de Invima. Se realiza revision semanal de las alertas emitidas
por el INVIMA en la pagina www.invima.gov.co, con fin de identificar cualquier
sospecha de una situacion de riesgo con dispositivos médicos y/o equipos
biomédicos, una vez identificada la alerta sanitaria se procede a desplegar la
informacion, en caso de ser un equipo biomédico se informa por correo electrénico
a los ingenieros biomédicos para verificar si dicho equipo biomédico se encuentra
en el inventario de la institucién, en caso de ser parte del inventario proceder retirar
del servicio y realizar el despliegue correspondiente de la alerta a los servicios
asistenciales de forma inmediata ya sea por correos electronicos, boletines

133



informativos, entre otros (69). Las alertas sanitarias pueden generarse a través de
IDSN, o por parte de fabricantes o importadores, de acuerdo a la alerta emitida, se
tomara las medidas:

Las alertas sanitarios e informes de seguridad pueden ser de dos tipos; informativas
o de medidas.

Informativas: Emiten medidas a prevenir la ocurrencia de un evento/incidente
adverso asociado al uso de dispositivo médico. Esta informacion no implica un alto
riesgo para la salud y puede ser generada o definida a partir de las advertencias,
recomendaciones, indicaciones o inserto del uso (70).

De medidas: Sospecha de una situacion de riesgo potencial para la salud de la
poblacién y/o de ascendencia social, frente a la cual es necesario el desarrollo de
acciones de Salud publica urgentes y eficaces. Algunas de estas medidas, consisten
en la recogida y destruccion de un determinado dispositivo medico cuando se
identifican problemas de calidad que pueden afectar la salud de los usuarios,

pacientes que lo utilizan (70).

Metodologias de anélisis

El andlisis de eventos e incidentes adversos asociados con dispositivos médicos
consiste en determinar las causas que generaron este evento o incidente y las
consecuencias que afectaron la salud del paciente asociado a dispositivos médicos,
donde se lleva a cabo una evaluacién del evento para asi poder tomar decisiones
gue contrarresten este evento y asi evitar que ocurra nuevamente (67).

Una vez presentado el reporte a través del formato, el responsable del programa de
Tecnovigilancia, junto con la oficina de seguridad del paciente y los autores
implicados, debe remitirse a realizar el andlisis correspondiente y emitir un
concepto, si existe un incidente adverso serio 0 no serio 0 evento adverso serio o
evento adverso no serio y determinar, como, cuando y donde ocurrié dicho evento.

En caso de determinar si el Incidente Adverso es Serio 0 es un Evento Adverso sin
importar su clasificacion se procede a analizar el caso a través de la metodologia
de Protocolo de Londres.
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La primera actividad del proceso de analisis es siempre la identificacion de las
acciones inseguras en que incurrieron las personas que tienen a su cargo, donde
las acciones inseguras son acciones u omisiones que tienen al menos el potencial
de causar un accidente o evento adverso, el paso siguiente es considerar el
contexto institucional general y las circunstancias en que se cometieron los errores,
las cuales son conocidas como factores contributivos, en donde estas son
condiciones que predisponen a ejecutar acciones inseguras relacionadas con
entornos estresantes, carga de trabajo, falta de capacitacion, sistemas de
comunicacién deficientes y por ultimo las Barreras y defensas que se disefian para
evitar accidentes o para mitigar las consecuencias de las fallas (ejemplos: listas de
verificacion, cédigos de barras, entrenamiento y supervision). Todos estos factores
son condiciones que pueden afectar el desempefio de las personas, precipitar
errores y afectar los resultados para el paciente.

Gestion de la informacioén

Después de analizado el caso y realizado el plan de mejora por parte del area, se
debe retroalimentar al reportarte y jefe del servicio involucrado, dando a conocer
todo el andlisis derivado del reporte y las acciones tomadas para la minimizacion de
la ocurrencia del incidente o evento adverso, siempre y cuando el evento presentado
sea moderado/grave, repetitivo o evitable.

Comité de farmacia y terapéutica. ElI comité de farmacia y terapéutica creado
mediante resolucion es un grupo de asesoramiento, consulta, coordinacion e
informacion relacionada con los medicamentos y dispositivos médicos utilizados en
la institucion. Las sesiones o reuniones se realizaran mensualmente con cada uno
de los integrantes del comité, donde se da a conocer las retroalimentaciones de los
reportes y lecciones aprendidas a través del Comité y de los boletines de
Tecnovigilancia.

Cronograma de capacitaciones. Se realizaran las capacitaciones al personal
asistencial sobre temas relacionados con Tecnhovigilancia y uso seguro de
dispositivos médicos y segun la necesidad de estos, las cuales se programan en el
cronograma de capacitaciones programa de tecnovigilancia

Boletin Institucional de Tecnovigilancia. Semestralmente se desplegara las
estadisticas del Programa de Tecnovigilancia por medios de correos electronicos,
intranet y la pagina institucional.
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Reporte de eventos adversos a los entes de vigilancia y control

Reporte inmediato. En la medida en que pueda presentarse un evento o incidente
adverso serio con dispositivos médicos, debe efectuarse el reporte de dicho evento,
haciendo uso del formato de reporte de eventos adversos FOREIA el cual debera
ser diligenciado en la plataforma de INVIMA (Reportes de Tecnovigilancia) dentro
de las setenta y dos Horas (72) horas siguientes a la ocurrencia del evento o
incidente.

Reporte periédico. Toda la informacion de los reportes de eventos e incidentes
adversos no serios con dispositivos médicos para uso en humanos, junto con las
posibles medidas preventivas tomadas, deben ser presentadas trimestralmente
(primeros 8 dias de abiril, julio, octubre y enero) en la plataforma de Invima (reportes
de Tecnovigilancia — reporte masivo trimestral).

6. PROCEDIMIENTO MANEJO DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

Objetivo. Establecer un proceso riguroso y seguro para el manejo de medicamentos
de control especial en el Hospital San Carlos ESE del municipio de San Pablo,
Narifio, con el propdsito de garantizar su correcta dispensacion, registro y
seguimiento, en cumplimiento de las normativas y regulaciones establecidas.

Alcance. Este procedimiento abarca desde la recepcion y almacenamiento de
medicamentos de control especial hasta su dispensacion y registro adecuado.
Incluye la verificacion de las recetas, el control de inventario, la trazabilidad de los
medicamentos y la colaboracién con las autoridades reguladoras.

Responsable. Director técnico del servicio farmacéutico.

Definiciones

Medicamentos de control especial: los medicamentos de control especial (MCE),
son los que, por su potencial de causar abuso y dependencia, estan restringidos en
su comercializacion, por los que su venta es exclusivamente bajo formula médica
(Recetario Oficial) y se distinguen bajo una franja violeta que llevan en su empaque
con la inscripcién de medicamentos de control especial (4).

136



Medicamento: es aquel preparado farmaceéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentando bajo forma farmacéutica que
se utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacién, o
rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen
parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad
y uso adecuado (4).

Recetario oficial: Documento oficial autorizado por la entidad competente, de
caracter personal e intransferible que utilizan los prescriptores de salud para la
formulacion de los medicamentos de control especial y de monopolio del Estado (4).

Normatividad

Resolucion 1478 de 2006: Esta resolucion establece regulaciones para
supervisar y vigilar diversas actividades relacionadas con sustancias reguladas
y medicamentos en Colombia. Aborda aspectos como importacion, exportacion,
procesamiento, fabricacion, distribucion, dispensacién, compra, venta,
destruccion y uso de estas sustancias y productos. También abarca sustancias
consideradas monopolio del Estado. El propésito es asegurar un control efectivo,
seguimiento y seguridad en todas las etapas de manejo de estas sustancias y
productos para proteger la salud publica y prevenir el uso indebido (71).

Decreto 780 de 2016. Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social. Ademas, se compila y
simplifica todas las normas reglamentarias preexistentes en el sector salud, tiene
como objetivo racionalizar las normas de caracter reglamentario que rigen en el
sector y contar con un instrumento juridico unico (7).

Resolucién 1403 de 2007. Por medio de esta resolucion se establece el modelo
de gestion del servicio farmacéutico, se adopta el manual de condiciones
esenciales y procedimientos, y se emiten otras disposiciones relacionadas. El
capitulo 1l aborda el servicio farmacéutico, donde se definen los obijetivos,
principios, funciones, clasificacion, grados de complejidad y aspectos afines (4).

Resolucion 3100 de 2019. Mediante esta resolucion se refuerzan los
procedimientos y requisitos para la inscripcion de proveedores de servicios de
salud y la habilitacién de servicios de salud. Ademas, se adopta el Manual de
Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud (62).
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Condiciones generales

Area de almacenamiento. Debe estar ubicada en un area adecuada y determinada
por el volumen de las actividades y/o procesos que realicen. Debe ser
independiente, diferenciada y sefalada, debe permanecer limpia y ordenada. Se
debe contar con un sistema de seguridad que garantice que los productos no sean
objeto de robo (4).

Condiciones de temperatura y humedad. Se debe contar con mecanismos que
garanticen las condiciones de temperatura y humedad relativa recomendada por el
fabricante. Se debe llevar registro de estas variables utilizando para ello
termohigrometros (4).

Dispensacion. La dispensacion, venta y entrega de medicamentos Monopolio del
Estado se hara directamente al interesado o a la persona delegada por éste, previa
prescripcion médica, quedando prohibido el despacho por correo (4). Es importante
aclarar que para realizar cambios en el modelo de dispensaciéon solo se podra
realizar siempre y cuando la entidad territorial lo autorice mediante una circular o
resolucion.

Pérdiday destruccién de sustancias, medicamentos y/o productos sometidos
a fiscalizacion. En el manejo de medicamentos de control especial de debe tener
especial cuidado en la pérdida y destruccion de las sustancias sometidas a
fiscalizacion, es asi como se deben tener en cuenta los siguientes articulos descritos
en la Resolucion 1478 de 2006 (71):

e Articulo 48: En caso de pérdida de sustancias, medicamentos y/o productos
sometidos a fiscalizacion, se debera informar inmediatamente a la U.A.E Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la Proteccion Social o al Fondo
Rotatorio de Estupefacientes o a la oficina que haga sus veces, anexando copia
de la denuncia ante el érgano competente, asi como los avances que presente
dicha investigacion (71).

¢ Articulo 49. Cuando se requiera dar de baja sustancias sometidas a fiscalizacién
y/o productos que las contengan, se pedira autorizacion a la U.A.E Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de la Proteccion Social o al Fondo
Rotatorio de Estupefacientes o a la oficina que haga sus veces, en el formato
prescrito en el Anexo No. 6 de la Resolucion 1478 de 2006 (71).
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e Articulo 50. La destruccion de sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos y/o productos que las contengan por vencimiento, deterioro u otra
razon, se hara con la intervencién del Delegado de la sociedad o entidad
solicitante y un delegado de la U.A.E Fondo Nacional de Estupefacientes del
Ministerio de la Proteccidon Social o al Fondo Rotatorio de Estupefacientes o a la
oficina que haga sus veces, la cual debe ser solicitada minimo con diez (10) dias
calendario de antelacién, informando la fecha, hora y lugar en que se llevara a
cabo dicho procedimiento. De este proceso se levantard un Acta de Destruccion
en el formato. Anexo No.7 de la Resolucion 1478 de 2006 (71).

Prescripciéon de medicamentos de control especial. Para la prescripcion de
medicamentos de control especial se debe tener en cuenta los siguientes
parametros.

e Medicamentos correspondientes a: “Analgésicos Narcoticos” “Analgésicos
Moderadamente Narcoticos”, “Barbituricos o Medicamentos que contienen
Barbituricos con excepcion de Fenobarbital”, “Anfetaminas y Estimulantes

Centrales”; “Tranquilizantes e Hipnéticos no barbituricos” y demas medicamentos
de control especial, hasta la dosis requerida para treinta (30) dias calendario (71).

e Fenobarbital, hasta la dosis requerida para noventa (90) dias calendario.

e Los médicos inscritos en el RETHUS (Registro Unico Nacional del Talento
Humano en Salud), son los Unicos profesionales que podran prescribir
Medicamentos de control especial, franja violeta, en la féormula del Recetario
Oficial.

Recetario oficial

e Frente al manejo de los recetarios oficiales se deberan tener en cuenta las
siguientes recomendaciones (71).

e La prescripcion de medicamentos de control especial para uso humano solo se
podr& efectuar en los recetarios oficiales suministrados por los Fondos Rotatorios
de Estupefacientes, para médicos en ejercicio legal de su profesion.

e Las instituciones que compren Recetarios Oficiales para su distribucién a los
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meédicos de su institucion seran solidariamente responsables del manejo y buen
uso que se les dé a los mismos.

e Los Recetarios Oficiales para la formulacion de medicamentos sometidos a
fiscalizacion tendran un original, que quedara en el servicio farmacéutico de la
ESE que dispense y dos copias, una para el paciente y otra para el tramite
pertinente ante las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (71).

El Recetario Oficial debe contener como minimo los siguientes datos:

. Codificacion

. Nombre del prescriptor, direccion, teléfono

. Fecha de expedicion de la prescripcion

. Nombre del paciente, direccién y numero del documento de identidad si es el
caso.

. Denominacion Comun Internacional del medicamento, concentracion y forma
farmacéutica, cantidad total en numeros vy letras, y dosis diaria (frecuencia de
administracion), via de administracion y tiempo de tratamiento.

6. Firma del prescriptor con su respectivo numero de registro profesional.

A OWONPEF

(2]

Es importante tener en cuenta que el recetario oficinal solo lo distribuye en Fondo
Rotatorio de Estupefacientes Narifio, dicho recetario cuenta con una marca de agua
que permite identificarlo, asi como también en el lado inferior derecho se podra
identificar con una luz que el recetario tiene un sello en tinta fluorescente, esto
permite identificar la originalidad del documento.

Estos talonarios no podran estar almacenados en el servicio farmacéutico, por lo
cual la persona encargada de su custodia debera realizar la entrega que permita
verificar la trazabilidad de los talonarios.

Informes. Para la realizacién y presentacion de los informes se hara en medio
electronico (correo electronico) teniendo en cuenta las siguientes recomendaciones:

¢ Los informes se presentan en letra Arial en mayuscula fija tamafio 8. En una sola
hoja de célculo continua, totalizando por medicamento de acuerdo al
agrupamiento por Denominacion Comun Internacional, nombre comercial y su
respectiva unidad farmacéutica.
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¢ Sino hubo movimiento del medicamento, se debe enviar el informe reportado en
ceros (0). 1. Los campos de ciudad, departamento y pais deben ser en mayuscula
y con el nombre completo, no con siglas. 2. Las cantidades de devoluciones y
destrucciones se registran en la casilla correspondiente a entrada o salida, pero
debera colocarse en la linea de su registro al lado derecho por fuera del cuadro
si es devolucion o destruccion.

¢ No se debe eliminar, agregar o mover columnas del respectivo formato.

e Si no se tiene informacion a registrar dentro de alguna(s) columnas o campos,
debera siempre diligenciarse asi: si es una cantidad en cero (0) y si es un campo
de texto se debe colocar N/A.

e El Informe se debe presentar con una periodicidad mensual sobre consumo,
produccion y adquisicion de sustancias sometidas a fiscalizacion, dentro de los
primeros diez (10) dias calendario de cada mes, en el formato aportado por el
FRE Narifio.

e El anterior informe debe ser enviado mediante correo electrénico a
frenarino@idsn.gov.co y en medio fisico junto con los soportes a la oficina de
correspondencia del IDSN con un oficio dirigido al FRE Narifio.

Resolucion de autorizacion. La entidad debe contar con una resolucion de
autorizacion para manejo de medicamentos de control especial, en dicha resolucién
se debe encontrar registrado el actual representante legal (9), el actual director
técnico y debe coincidir el nombre de la ESE, Nit y su direccién segun lo registrado
en el REPS (Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud)

Cada vez que se realice cambio de representante legal, director técnico, direccion
o nombre del establecimiento se debe notificar al FRE Narifio para la respectiva
modificacion de la resolucion.

Es importante realizar revision de la vigencia de la primera resolucién de
autorizacion, esto se puede verificar en el articulo 3 de cada resolucion de
renovacion, se debe tener en cuenta que las resoluciones modificatorias no amplian
la vigencia de la primera resolucion de autorizacion. Una vez se cumpla el
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vencimiento de dicho documento se debe realizar esta diligencia ante el FRE Narifio
3 meses antes de su vencimiento.

Descripcion de actividades

Tabla 17. Descripcion de actividades del procedimiento de medicamentos de

control especial

ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
Garantizar la legalidad de los medicamentos para ello se
. ) - S Regente de
1. debe segquir lo estipulado en el procedimiento de recepcion .
) . . " P farmacia de apoyo
y almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos.
Dispensar los medicamentos de control especial previa
verificacién en el sistema de la Ultima fecha de entrega de
: P . Regente de
2. los medicamentos y verificacion de la féormula de .
o P L farmacia de apoyo
prescripcion en recetario oficial la cual en ningun caso puede
presentar tachones ni enmendaduras.
Solicitar al usuario firme con ndmero de identificacion la
. . : Regente de
3. férmula del recetario en el campo correspondiente y .
- . . farmacia de apoyo
diligenciar los campos que le corresponden al dispensador.
Guardar las formulas de recetario oficial tanto las originales
4 (blancas) como las copias que le corresponden al Hospital Regente de
' (azules) para soportar debidamente el informe de farmacia de apoyo
medicamentos de control especial.
Realizar el informe de medicamentos de control especial en
5 el formato dispuesto por el IDSN soportando los ingresos Regente de
' con las facturas correspondientes y las salidas con las farmacia de apoyo
férmulas prescritas en el recetario oficial (blancas)
6 Validar la informacion generada en el informe, Imprimir y Regente de
* firmar farmacia de apoyo
7 Enviar informe medio fisico y magnético al correo electronico Regente de
" del IDSN, dentro de los 10 primeros dias de cada mes. farmacia de apoyo
8 Guardar copia con la firma de recibido del informede Regente de

medicamentos de control especial.

farmacia de apoyo

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

7. PROCEDIMIENTO TRANSPORTE DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Objetivo. Establecer un procedimiento eficiente y seguro para el transporte de
productos farmacéuticos en el Hospital San Carlos ESE del municipio de San Pablo,
Narifio, con el propdésito de garantizar la integridad de los productos, cumplir con los
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estandares de calidad y asegurar su entrega oportuna a las diferentes areas y
puntos de atencion.

Alcance. Este procedimiento abarca desde el empaque adecuado de los productos
farmacéuticos en el area de almacenamiento hasta su distribucion y entrega en las
distintas unidades o departamentos dentro del Hospital. Incluye tanto productos que
requieren condiciones especiales de temperatura como aquellos que no tienen esa
necesidad.

Responsable. Director técnico del servicio farmacéutico, regente de farmacia del
servicio farmacéutico, personal asignado por parte de la transportadora para el
transporte

Definiciones

e Contaminacion cruzada: Contaminacion que se presenta cuando dos o mas
sustancias se mezclan en un producto sin que alguna(s) de ella(s) formen parte
de la formulacion y/o prescripcion médica (4).

e Contaminaciéon microbiolégica. Contaminacion que se presenta cuando se
encuentran microorganismos (bacterias u hongos) en un medicamento por
encima de los niveles permisibles. La fuente de la contaminacion puede provenir
de materias primas, material de empaque o envase, personal de produccion, area
de produccién, utensilios y ambiente (4).

Normatividad

Resolucion 1403 de 2007. Por medio de esta resolucion se establece el modelo de
gestién del servicio farmacéutico, se adopta el manual de condiciones esenciales y
procedimientos, y se emiten otras disposiciones relacionadas. El capitulo Il aborda
el servicio farmacéutico, donde se definen los objetivos, principios, funciones,
clasificacion, grados de complejidad y aspectos afines ( (4).

Condiciones generales

El traslado de medicamentos y dispositivos médicos y la entrega a su destinatario
estara sometida a las disposiciones técnicas de la Resolucion 1403 de 2007.
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Medicamentos y/o materias primas con caracter restringido

e El remitente esta obligado a informar al transportador el caracter restringido de
los medicamentos y/o materias primas a transportar, sefialando las condiciones
especiales de manejo y las precauciones que deben adoptarse (4).

e El transportador no podré transportar medicamentos que, por su mal estado,
embalaje, acondicionamiento u otras circunstancias graves que los reglamentos
sefalen, puedan constituir peligro evidente (4).

Transporte de materias primas y/o medicamentos de control especial. se
realizard de manera segura y adecuada, quedando sometido a las disposiciones
especiales sobre la materia.

Para la compra de medicamentos de control especial - monopolio del estado la
realiza el gerente, si lo realiza una persona diferente debe llevar carta de
autorizacion por parte del gerente y cedula original, estos productos deben ser
transportados en un recipiente independiente con precauciones de condiciones
ambientales (4).

Para el transporte de medicamentos monopolio del estado que son adquiridos en el
IDSN se debe contar con la documentacion respectiva de la adquisicion.

Para los medicamentos de control especial, los registros de envio deben ser de facil
acceso y conservarse hasta el momento de la entrega. En ellos se debe indicar por
lo menos: fecha de envio, nombre y direccién del remitente, nombre y direccién del
cliente, descripcion del producto: nombre, concentracion, presentacion, cantidad y
namero de lote(s), fecha de vencimiento.

Condiciones del transporte. Los medicamentos deben transportarse de modo que
su integridad no se deteriore, las condiciones de almacenaje se mantengan, y se
protejan contra hurto, se conserve su identificacion y se evite la contaminacion y/o
confusién con otros productos. Ademas, deben estar seguros y no sujetos a
condiciones ambientales diferentes de las especificadas en la etiqueta u otra
influencia adversa, ni ataques por microorganismos o plagas (4).
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Se debera cumplir con las siguientes condiciones especificas (4).

e Para el transporte de los productos que requieren almacenamiento a
temperaturas controladas, debe asegurarse que se mantenga la cadena de frio
y la integridad del producto.

e Cuando se use hielo seco en la cadena de frio se deben observar las
precauciones de seguridad y verificar que los productos no entren en contacto
directo con el hielo seco, ya que se pueden congelar.

e Para los medicamentos que requieran condiciones especiales de
almacenamiento, deben existir registros y controles que demuestren que se
cumplen estas exigencias durante el transporte.

e El envioy transporte de materiales y medicamentos se debe realizar solamente
después del recibo de una solicitud.

e Al momento de realiza la adquisicion de los productos es necesario realizar las
recomendaciones de transporte al proveedor.

Entrega y recepcidn. El transportador permitira al destinatario la verificacion de la
existencia de los medios adecuados de almacenamiento durante el transporte,
cuando la naturaleza de los medicamentos o sustancias transportadas determinen
esa necesidad.

El personal del servicio farmacéutico verificara las condiciones de transporte de los
productos, antes de que se realice el descargue de estos. En esta verificacion se
tendrd en cuenta que estos productos no se transporten junto con material
biodegradable, como alimentos, residuos hospitalarios, o productos quimicos.
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Descripcion de actividades

Tabla 18. Descripcion de actividades del procedimiento de transporte de

productos farmacéuticos

ITEM

ACTIVIDADES

RESPONSABLES

Brindar las recomendaciones de transporte al proveedor.

Director Técnico

Solicitar al proveedor el envio con el transportador de los
documentos que soporten el traslado de la mercancia.

Director Técnico

Verificar las condiciones de transporte de los productos que
llegan a la institucion. Se debe corroborar que no se
transporten junto con sustancias organicas o quimicas que
puedan contaminar y/o alterar los componentes de los
productos.

En caso de que no se identifique problema alguno con el
transporte, se procede a realizar la recepcién técnica de los
productos.

Director Técnico

En caso de los productos no cumplan con las condiciones
de calidad y el transportador es del proveedor no se recibira
el pedido, pero si el transportador no pertenece al proveedor
se procede a recibir, ubicar en area de cuarentena y
proceder a la respectiva devolucién, informando de manera
inmediata al proveedor

Director Técnico

Para el caso de transportar productos a jornadas de salud
extramurales, se embalan los productos en cajas, las cuales
deben estar limpias y secas.

Director Técnico

Los productos sobrantes se mantendran en las canastas,
para posteriormente hacer la devoluciébn al servicio
farmacéutico.

Director Técnico

Una vez se retorne de las jornadas extramurales se debera
realizar el inventario respectivo de los productos y
condiciones de conservacion

Director Técnico

8.

Verificar el estado de llegada del producto teniendo en
cuenta lo descrito en el procedimiento de recepcion y
almacenamiento de producto farmacéuticos.

Director Técnico

Fuente: la presente investigacion — afio 2023
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8. PROCEDIMIENTO DISPOSICION FINAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Objetivo. Establecer un procedimiento sistematico y seguro para la disposicion final
de productos farmacéuticos vencidos, deteriorados o no utilizados en el Hospital
San Carlos ESE del municipio de San Pablo, Narifio cuyo objetivo es garantizar la
eliminacién adecuada de estos productos, minimizando riesgos ambientales y de
salud publica.

Alcance. abarca desde la identificacion y separacion de productos farmacéuticos
que requieren disposicion final hasta la implementacion de métodos seguros y
respetuosos con el medio ambiente para su eliminacién. Incluye medicamentos
vencidos, dafiados, no utilizados y aquellos que ya no son necesarios para la
atencion médica.

Responsable

e Cada servicio es responsable de llevar a cabo revisiones periddicas de las
fechas de vencimiento de los productos.

e El personal asistencial de cada servicio tiene la responsabilidad de entregar al
servicio farmacéutico los productos destinados para su disposicion final.

e Laautorizacion para dar de baja los medicamentos destinados a desechar recae
en la responsabilidad de la gerencia.

Definiciones

e Estabilidad: Aptitud de un principio activo o de un medicamento, de mantener
en el tiempo sus propiedades originales dentro de las especificaciones
establecidas, en relacion a su identidad, concentracion o potencia, calidad,
pureza y apariencia fisica 72.

e Excipiente: Aplicable a los medicamentos y las preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales. Es aquel compuesto o0 mezcla de compuestos que,
en las concentraciones presentes en una forma farmacéutica, no presenta
actividad farmacologica significativa. El excipiente sirve para dar forma, tamafo
y volumen a un producto y para comunicarle estabilidad biodisponibilidad,

147



aceptabilidad y facilidad de administracion de uno o mas principios activos. En la
medida en que los excipientes afectan la liberacion del principio activo, ellos
pueden afectar la actividad farmacologica del producto a través de cambios en
su biodisponibilidad (4).

Normatividad

e Decreto 780 de 2016: Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social. Ademas, se compila y
simplifica todas las normas reglamentarias preexistentes en el sector salud, tiene
como objetivo racionalizar las normas de caracter reglamentario que rigen en el
sector y contar con un instrumento juridico unico (7).

e Resolucion 0371 de 2009: Por la cual se establecen los elementos que deben
ser considerados en los Planes de Gestion de Devolucion de Productos
Posconsumo de Farmacos o Medicamentos Vencidos” (72).

Condiciones generales

Se daréa de baja los productos que cumplan con uno de los siguientes requisitos:

¢ Medicamentos, insumos y dispositivo médicos vencidos y/o deteriorados durante
su almacenamiento.

e Para el proceso de inactivacion de los productos farmacéuticos se debe elaborar
un acta de desnaturalizacion en presencia de control interno de la institucion y
dejando el respectivo registro fotogréafico de las actividades realizadas. En dicha
acta se debe relacionar los productos objeto de la desnaturalizacién que seran
entregados a la empresa contratada para la disposicion final.

e Para la disposicion final de medicamentos de control especial, aplican los mismos
procedimientos, sin embargo, se realizard solicitud de autorizaciébn de
desnaturalizacion al IDSN. Dicha desnaturalizacion solo se realizara en presencia
de un funcionario de esta institucion.
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¢ En el momento de la dispensacion se le informara al paciente sobre la existencia
de los puntos azules més cercanos, con el fin de que, en la medida de lo posible,
los productos vencidos o no utilizables sean llevados a estos lugares.

Descripcion de actividades

Tabla 19. Descripcion de actividades del procedimiento Disposicion final de
productos farmacéuticos

ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
Elaborar listado donde se identifique los productos vencidos . -
1. . Director Técnico
y/o deteriorados
2 Solicitar autorizacion por gerencia de manera formal para su Director Técnico

aprobacién

Una vez se tenga autorizado el listado de productos para
destruccién, se debe proceder a la inactivaciéon de los
productos de la siguiente forma:

Las tabletas se retiran del blister y se colocan en bolsas
rojas, el blister se colocara en una bolsa roja aparte de la
tableta. Los frascos de jarabes o suspensiones se rayaran
con bisturi o marcados o se romperan las etiquetas, se
rompera el anillo de seguridad, no se debe sacar el producto,
debido a que se expone a riesgos al personal del servicio
farmacéutico. Los frascos con jarabes o0 suspensiones
deben entregarse en otra bolsa roja. Los dispositivos
médicos se deben inactivar, evitando su uso, por ejemplo,
los cables de oxigeno se sacan de su empaque y se cortan.
3. Las cajas de los productos deben ser rotas y colocadas en Director Técnico
bolsas de color gris. Por ningin motivo se deben arrojar
productos a la cafiera, esta actividad se podra realizar
siempre y cuando se cuente con permiso para vertimientos.

En caso de tener residuos cortopunzantes, estos deben ser
depositados en guardianes.

Los medicamentos semisélidos y solidos no volatiles como
cremas, unguentos, etc.; sera depositado en bolsa roja, junto
con su material de acondicionamiento, en estos productos
se deben romper los sellos de seguridad y destruir etiquetas,
pero no se debe retirar el producto. Junto a su empaque
seran entregados a la empresa contratada para manejo de
residuos
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ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
Gestionar entrega de los medicamentos y/o dispositivos
médicos a la empresa de manejo de residuos peligrosos.
Gestionar la entrega de los medicamentos y/o dispositivos
médicos a la empresa de manejo de residuos peligrosos.

Director Técnico

Cada una de las bolsas debe ser rotulada como residuos
farmacoldgicos o residuos peligrosos y sera entregado a la
empresa de manejo de residuos contratada por la ESE.
Colocar en bolsa roja debidamente rotulada. Rotular como
residuos peligrosos.

Realizar acta de desnaturalizacion. Se debe elaborar un acta
de destruccion de productos, la cual debe ser firmada por el
personal que participo en el proceso y por control interno.
Anexar al acta el respectivo registro fotografico.

Entregar a la empresa encargada de la disposicion final de
los desechos.

Solicitar acta de incineracion a la empresa de manejo de
residuos. Una vez la empresa realice el proceso incineracion
debera realizar entrega de la respectiva acta, este
documento se debe anexar al acta de desnaturalizacion.
Fuente: la presente investigacion — afio 2023

Director Técnico

Director Técnico

Director Técnico

Director Técnico

9. PROCEDIMIENTO MANEJO DE DONACIONES DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Objetivo. Establecer los pasos y las directrices necesarias para gestionar de
manera eficaz y transparente las donaciones de productos farmacéuticos recibidos
por la organizacién. El procedimiento busca garantizar que las donaciones se
reciban, almacenen, distribuyan y utilicen de manera adecuada y acorde con las
regulaciones y mejores practicas, contribuyendo asi a mejorar la atencién médica y
el bienestar de los beneficiarios.

Alcance. Este procedimiento abarca todo el ciclo de manejo de las donaciones de
productos farmacéuticos, desde la recepcion inicial hasta su distribucion y utilizacién
final. Esto incluye la verificacion de la calidad y legalidad de los productos donados,
el registro de la informacién pertinente, el almacenamiento adecuado, la distribucién
equitativa y el seguimiento de los productos donados. Se aplica a todas las
instalaciones y unidades de la organizacion involucradas en la recepcién y
administracion de donaciones de productos farmacéuticos.

Responsable. Director técnico del servicio farmacéutico
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Definiciones

Almacenamiento: Area donde se encuentran los medicamentos y dispositivos
meédicos, identificados y organizados por cualquier método de clasificacion, siempre
y cuando se garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y
vencimiento durante su almacenamiento (4).

Donaciones: entrega voluntaria y sin compensacion econémica de medicamentos,
dispositivos médicos u otros productos relacionados con la salud por parte de
individuos, organizaciones o empresas hacia una institucion, entidad o comunidad
gue los recibe (4).

Inventario: Un inventario se define como el registro documental con orden y
precision del conjunto de medicamentos y dispositivos médicos, tanto con los que
cuenta una empresa para comerciar (4).

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacién o rehabilitacion
de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral
del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado (4).

Cuarentena: Estado de las materias primas o envasado, materiales intermedios,
productos a granel o acabados, aislados por medios fisicos o por otros medios
eficaces mientras se espera una decisién acerca de su autorizacioén, rechazo o
reprocesamiento (4).

Normatividad

e Decreto 780 de 2016: Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social. Ademas, se compila y
simplifica todas las normas reglamentarias preexistentes en el sector salud, tiene
como objetivo racionalizar las normas de caracter reglamentario que rigen en el
sector y contar con un instrumento juridico unico (7).
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Resolucion 1403 de 2007: Por medio de esta resolucion se establece el modelo
de gestién del servicio farmacéutico, se adopta el manual de condiciones
esenciales y procedimientos, y se emiten otras disposiciones relacionadas. El
capitulo Il aborda el servicio farmacéutico, donde se definen los objetivos,
principios, funciones, clasificacion, grados de complejidad y aspectos afines (4).

Resolucion 3100 de 2019. Mediante esta resolucion se refuerzan los
procedimientos y requisitos para la inscripcién de proveedores de servicios de
salud y la habilitacion de servicios de salud. Ademas, se adopta el Manual de
Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud (62).

Condiciones generales

La institucion dispondra de la facultad para aceptar o rechazar los productos
donados. En caso de que surjan problemas durante la etapa de recepcion, la
institucion tiene la posibilidad de devolver el producto al donante. De igual
manera, si el producto donado no es pertinente en funcion de la naturaleza de
la institucion, la misma puede optar por no recibirlo.

En ningln caso se aceptaran donaciones de productos farmacéuticos que
provengan de pacientes (clientes externos). Lo anterior debido a que no es
posible verificar o garantizar el origen, y almacenamiento de estos productos.

Teniendo en cuenta el origen de los productos, debera reforzarse desde los
programas de farmacovigilancia y tecnovigilancia el seguimiento a los productos
farmacéuticos recibidos mediante donacion, y reportar cualquier problema o
evento adverso que pueda estar relacionado con la administracién o uso de los
productos farmacéuticos.

Los productos en donacion solo se reciben si se anexa oficio por parte del
donante relacionando los insumos a donar, lo anterior debe ser anexo al acta
de recepcion.
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Descripcion de actividades

Tabla 20. Descripcion de actividades del procedimiento manejo de

donaciones de productos farmacéuticos

ITEM

ACTIVIDADES

RESPONSABLES

Evaluacién de la donacién: De forma previa al recibo de los
productos, debera evaluarse el listado de medicamentos y
dispositivos médicos que seran donados a la institucion, con
el fin de verificar en primera instancia que se trate de
productos incluidos en el listado basico institucional con el
fin de asegurar el uso y rotacion de estos productos. Asi
mismo deben verificarse las cantidades, con el fin de evitar
el posible vencimiento de cantidades que no tengan
rotacion.

Director  técnico
del servicio
farmacéutico.

Recepcion de la donacion: En el proceso de recepcion
técnica deben verificarse uno a uno todos los productos
farmacéuticos recibidos, evaluando lotes, fechas de
vencimiento, fabricante y la vigencia de los registros
sanitarios. El director técnico del servicio farmacéutico debe
aprobar los productos farmacéuticos recibidos.

Director  técnico
del servicio
farmacéutico.

Generacion del acta de donacién: El area encargada dentro
de la IPS deberd generar un soporte del ingreso de la
donacion al inventario, como soporte de la aceptacion de
esta y evaluacién de los productos recibidos. Igualmente se
debera solicitar los documentos que garanticen la calidad e
integridad de los productos. Por parte del donante se debera
hacer entrega de un documento que acredite la donacion de
los productos. En el caso de tapabocas N95 se debera
verificar el certificado NIOSH y en lo posible si los productos
son importados requerir el certificado de ingreso al pais o
autorizacion por parte de INVIMA.

Director  técnico
del servicio
farmacéutico.

Generacion del acta de donacién: El area encargada dentro
de la IPS deberd generar un soporte del ingreso de la
donacion al inventario, como soporte de la aceptacion de
esta y evaluacién de los productos recibidos. Igualmente se
debera solicitar los documentos que garanticen la calidad e
integridad de los productos. Por parte del donante se debera
hacer entrega de un documento que acredite la donacion de
los productos. En el caso de tapabocas N95 se debera
verificar el certificado NIOSH y en lo posible si los productos
son importados requerir el certificado de ingreso al pais o
autorizacion por parte de INVIMA.

Director  técnico
del servicio
farmacéutico.

Fuente:

la presente investigacion — afio 2023
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10.PROCEDIMIENTO MANEJO DE DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Objetivo. Definir las pautas para asegurar el correcto manejo y la trazabilidad de
los productos que son devueltos a los proveedores o de manera interna al servicio
farmaceutico.

Alcance. Aplica para todos los medicamentos que son devueltos desde los servicios
al servicio farmacéutico y desde el servicio farmacéutico hacia los proveedores.

Responsable. Director técnico del servicio farmaceéutico, Almacenista, Enfermeras,
Auxiliares de enfermeria.

Definiciones

e Proveedor: Persona o empresa que abastece o suministra a la organizacion del
material necesario para desarrollar su actividad (4).

e Cuarentena: Estado de las materias primas o envasado, materiales intermedios,
productos a granel o acabados, aislados por medios fisicos o por otros medios
eficaces mientras se espera una decision acerca de su autorizacion, rechazo o
reprocesamiento (4).

e Devolucién: reingreso de un producto farmacéutico al servicio farmacéutico por
cualquier eventualidad (4).

e Devolucidn interna: es aquella devolucion que recibe el servicio farmacéutico,
la cual ha sido realizada por un cliente Interno (hospitalizacion, urgencias,
odontologia) (4).

e Devolucién externa: es aquella devolucion que hace el servicio farmacéutico a
un cliente externo (4).

¢ Cliente interno: es aquel trabajador del centro de salud, que recibe el resultado
de un proceso, llevado a cabo en el mismo Hospital, al que podemos concebir
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como integrado por una red interna de proveedores y clientes. Por ejemplo, el
Servicio de Urgencias se convierte en un cliente interno del servicio farmacéutico

(4).

Cliente externo: es la persona que no trabaja en el Hospital y que compra
productos o servicios para su consumo o actividad productiva. Por ejemplo, los
pacientes a quienes se les dispensa medicamentos para su tratamiento
ambulatorios se convierten en clientes externos del servicio farmacéutico (4).

Condiciones generales

Recepcion y cuarentena: durante el proceso de recepcion técnica, deberan
ser evaluados todos los productos farmacéuticos que llegan al servicio
farmacéutico. En caso de encontrarse algun producto que no cumpla con alguna
especificacion, este debera trasladarse al area de cuarentena, mientras se
gestiona la devolucion al proveedor.

Notificacion al proveedor: mediante correo electronico o por via telefénica, se
notificara de inmediato al proveedor de aquellos productos farmaceéuticos que
no cumplieron con las especificaciones, informado el motivo que genera la
devolucion, la cantidad de productos que seran devueltas, la fecha y el medio
por el cual se enviaran los productos. Debe dejarse un acta u oficio con la
relacion de los productos y el motivo que genera la devolucién, mas aun cuando
se traten de productos relacionados con alertas sanitarias.

Alistamiento y envio: los productos a devolver se empacaran de tal forma que
se asegure su conservacion durante el transporte hasta su destino final,
teniendo en cuenta las especificaciones de almacenamiento definidas por el
fabricante. El transporte debera realizarse segun las especificaciones definidas
en la Resolucion 1403 de 2007.

Soportes de ladevolucién: debe conservarse en medio fisico o magnético una
copia del recibido por parte del proveedor, de los productos farmacéuticos
devueltos. Lo anterior con el fin tener la trazabilidad de los productos desde el
ingreso al servicio farmaceutico, hasta su devolucion final.
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Para los casos en los cuales se presenten devoluciones por parte de los servicios
asistenciales de la ESE, se deberd verificar el estado de los productos devueltos y
en caso de no cumplir con las condiciones técnicas o representen un riesgo para
los pacientes, se deberan colocar en la zona de cuarentena para la respectiva

destruccion de los productos.

Descripcion de actividades

Tabla 21. Devoluciones Externas del procedimiento manejo de devoluciones

de productos farmacéuticos

ITEM

ACTIVIDADES

RESPONSABLES

Recepcionar los productos farmacéuticos
entregados. Ejecutar el proceso de recepcion de
medicamentos y dispositivos médicos y diligenciar el
Acta de Recepcion de Productos Farmaceéuticos.

Regente de
Farmacia.

Notificar al proveedor sobre los hallazgos
encontrados. En caso de que los productos no
cumplan con las condiciones de técnicas de calidad,
se procede a informar al proveedor de manera
inmediata mediante comunicacion telefonica y
posteriormente envio de oficio de la devolucién
respectiva, detallando los/el motivo de devolucion
identificado.

Regente de

Farmacia.

Ubicar los productos farmacéuticos en el area de
cuarentena (Rechazados). Colocar los
medicamentos y/o dispositivos médicos a los cuales
se les identificaron no conformidades, en el area de
cuarentena y rotularlos como RECHAZADOS.

Regente de

Farmacia.

Gestionar la reposicion del producto devuelto.
Realizar seguimiento a las devoluciones realizadas,
llamando a los proveedores para que reintegren el
producto dentro de un tiempo prudente y oportuno.

Regente de

Farmacia.

Fuente: la presente investigacion — afio 2023
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Tabla 22. Devoluciones Internas del procedimiento manejo de devoluciones
de productos farmacéuticos

ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES

Recepcionar los productos farmacéuticos devueltos por los Regente de
servicios asistenciales. Ejecutar el proceso de recepcion de Farmacia.
medicamentos y dispositivos médicos y diligenciar el Acta de

Recepcién de Productos Farmacéuticos.

Solicitar el diligenciamiento del Formato para Devolucibn Regente de

Interna de Productos Farmacéuticos. Toda devolucién que Farmacia
2. se reciba de los clientes internos y/o pacientes, debera estar

acompanada del respectivo formato, a fin de evaluar la

aceptacion de esta y posterior reintegro del producto.

Identificar la pertinencia del motivo de devolucién. Tener en Regente de
cuenta que no todos los motivos de devolucion se Farmacia.

3. consideran acertados, por ello se deberan evaluar aspectos

de calidad durante el almacenamiento de este.

Ubicar los productos farmacéuticos en el area de cuarentena Regente de
4 (Devoluciones). Colocar los medicamentos y/o dispositivos Farmacia.

médicos devueltos, en el area de cuarentena, rotulada como
DEVOLUCIONES

Definir si el producto farmacéutico devuelto, se puede Regente de
reubicar nuevamente en el &rea de almacenamiento. Luego Farmacia.
de identificar el motivo de devolucion del producto

5. farmacéutico, se debera revisar en el proceso de recepcion,
que este no presenta defectos criticos 0 mayores en la
calidad de este. Con ello se procedera a reubicarlo
nuevamente en el estante de Almacenamiento respectivo.

Desechar los productos farmacéuticos. Si el producto Regente de

ubicado en area de cuarentena se decide no ingresar a Farmaciao

almacenamiento sino disposicion final. Auxiliar de

Farmacia.

Se debe tener en cuenta que los productos farmacéuticos Almacenista
6. ubicados en el area de cuarentena que se encuentran en

mal estado como Quebrados o Vencidos, estos no podran

permanecer en esta area por mas de 6 (seis) meses. Por

ello, trimestralmente se desecharan estos productos,

teniendo en cuenta el Plan de Gestion de Residuos

Hospitalarios y Similares de la Institucion.

Fuente: la presente investigacion — afio 2023
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11.PROCEDIMIENTO MANEJO DE GASES MEDICINALES

Objetivo. Conservar en 6ptimas condiciones los cilindros de Gases Medicinales de
manera que se garanticen la calidad y la seguridad durante el almacenamiento y
manejo de oxigeno medicinal.

Alcance. Debe ser aplicado por todo el personal de la institucion y las areas donde
se almacene Oxigeno medicinal.

Responsable. Director técnico del servicio farmacéutico, personal asistencial y
almacenista.

Definiciones:

Cilindros: envase destinado a contener gases a baja o alta presion,
comprimidos o licuados (68).

Oxigeno medicinal: el Oxigeno, gas que hace posible la vida y es indispensable
para la combustion, constituye mas de un quinto de la atmésfera (21% en
volumen, 23% en peso). Este gas es incoloro, inodoro y no tiene sabor. A
presion atmosférica y temperaturas inferiores a - 183 °C, es un liquido
ligeramente azulado, un poco mas pesado que el agua (68).

Regulador: dispositivo mecénico que permite disminuir la elevada presion del
gas en el cilindro, hasta la presion de trabajo escogida y mantenerla constante.
Cada regulador esta disefiado para un rango de presiones un determinado tipo
de gas especifico (68).

Véalvula: aparato mecanico con el cual se puede iniciar, detener o regular la
circulacion de paso de liquidos o gases, mediante una pieza movible que abre,
cierra u obstruye en forma parcial uno o mas orificios o conductos. Cada vélvula
esta diseflada para un determinado tipo de gas especifico (68).
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Condiciones generales

Los gases medicinales son considerados medicamentos por lo cual debera tenerse
todas las consideraciones y precauciones en su manejo. Ademas, deberan
almacenarse en condiciones especiales debido al riesgo de que se generen
accidentes debido a sus caracteristicas propias (68).

Se tendran en cuenta las siguientes normas generales segun lo establecido en la
Resolucion 4410 del 2009 (68).

Nunca usar cilindros no identificados

e En el caso del oxigeno medicinal, este nunca debe superar los 50°C, esto pude
causar explosion del cilindro.

¢ No dejar que los cilindros se contaminen

e Siun cilindro pierde su etigueta debe ser separado e investigado su procedencia

e Siempre debe conocerse con que gas se trabaja. No debe confiarse solo en el
color o apariencia del cilindro

e Para cada gas, conocer y aplicar precauciones especificas (Forma de uso,
presion de trabajo y almacenamiento

e Al abrir la valvula nunca ponerse frente al flujo de gas, ni interponer las manos

e Para evitar contaminaciones, no usar cuando la presion es menor o igual a 25 psi

e Se mantendran lo cilindros con tapa, cadena y proteccion contra el sol o el calor,

mientras no estén en uso.
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Un cilindro nunca se almacenara sin su respectivo anclaje a la pared o en
carretilla.

Se recomienda abrir valvulas y reguladores con lentitud

En caso de sospechar que exista una fuga, se puede aplicar agua jabonosa, la
formacion de burbujas indicara si existe o no, si un cilindro presenta fugas,
marquelo y ubiquelo al aire libre lejos de fuentes de ignicidn (chispa o llama) y de
materiales inflamables. Coloque sefales de advertencia al cilindro y manténgalo
bien alejado de los demas, llame a su proveedor para reportar el dafio.

Nunca almacenar gases combustibles junto con gases comburentes (Oxigeno)

No permita que la grasa, el aceite u otros materiales combustibles entren en
contacto con cualquier parte del cilindro, en especial con el oxigeno. La grasa o
el aceite se oxidan muy lentamente con el aire y estallan en llamas ante el
oxigeno puro

Mantenga los cilindros lejos de los circuitos eléctricos y del calor excesivo. Los
cilindros estan hechos de acero y por lo tanto son conductores de la electricidad.

Tenga cuidado de no dejar caer el cilindro. Si la caida es inminente, aléjese de
inmediato.

No permita la presencia de cigarrillos, velas o llamas cerca de un cilindro de
oxigeno.

Siempre cologue nuevamente la tapa cuando el cilindro no esté en uso y cuando
se esté movilizando.

Mantenga los cilindros lejos de chispas, residuos calientes o del metal fundido
resultante de las operaciones de soldadura, corte, maquinado o fundicion.
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Siempre encadene los cilindros de gas medicinal cuando se encuentren en el
area de almacenamiento.

Nunca levante un cilindro por la valvula o por su tapa, ni con soportes, cadenas,
0 magnetos.

Un cilindro nunca debe ser arrastrado. Para su traslado se recomienda el uso de
carritos.

No almacene cilindros de gases medicinales junto con otros gases.

Nunca coloque cilindros en pasadizos, corredores o areas de trabajo donde
puedan ser golpeados por montacargas o donde puedan recibir golpes de objetos
gue caigan.

Los cilindros que no sean identificables se deben devolver al proveedor.

No trate de traspasar gas medicinal de un cilindro hacia otro. Nunca haga relleno.

Evite el uso de unglentos, cremas o aceites en la piel cuando se esta
manipulando los cilindros.

Cierre la valvula completamente cuando no esté usando el cilindro, aun cuando
el medidor indique que esta vacio.

Use siempre el regulador apropiado para el gas que contiene el cilindro.

Nunca matrtille, fuerce o apalanque una valvula de cilindro atascada o congelada,
ni use una llave de expansion para aflojarla. Si no se puede abrir manualmente,
llame a su proveedor.

Verifique siempre el regulador antes de conectarlo a un cilindro. Si las conexiones
no empatan facilmente, es porque se esta usando el regulador equivocado. Las
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roscas dafadas en la tuerca de conexion o en la salida de la valvula también
pueden hacer que un regulador sea dificil de conectar

e Use siempre una llave de cilindro u otra llave que se ajuste perfectamente para
apretar la tuerca del regulador y las conexiones de la manguera.

e Conecte firmemente el regulador antes de abrir totalmente la valvula.

e Asegurese de que su proveedor de gases y equipos cumpla con la normatividad,
cuente con autorizacion por parte se INVIMA o del IDSN segun aplique.

e Use siempre las mangueras, manifold y reguladores con los gases para los
cuales fueron disefiados. Si se sigue esta regla se evita la contaminacion del
equipo.

¢ Nunca cuelgue herramientas, guantes, ropa o encendedores de chispa encima
del cilindro. Estos pueden interferir con la operacion de la valvula y obstaculizar
el cierre rapido del gas en caso de emergencia.

e Nunca engrase o lubrique con aceite, reguladores, mangueras, valvulas de
cilindros o cualquier cosa que vaya a estar en contacto con oxigeno.

No coloque los cilindros de oxigeno ni el equipo en lugares donde les pueda caer
grasa o aceite de las maquinas, limpie el equipo que utiliza oxigeno con un pafio
limpio y seco, si es necesario use agua y jabén, pero enjuague completamente el
equipo y séquelo antes del uso, nunca use solventes organicos, nunca manipule un
equipo que utiliza oxigeno con manos o guantes sucios de aceite o de grasa.

Transporte de cilindros

El transporte de cilindros a los diferentes servicios asistenciales del Hospital se debe
realizar a través de carretillas manuales fijando los cilindros con las cadenas de
seguridad, el carro transportador se debe empuijar, sujetarlo con el pie sobre la base
y rodar con cuidado el cilindro hasta montarlo en el carro (68).
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Una vez instalados los cilindros en el servicio respectivo, se deben fijar con la
cadena de seguridad al soporte utilizado para las bombas de infusion, verificando
gue tenga la tapa de seguridad siempre que NO este en uso.

En el caso de los cilindros pequefios se deben mantener en el carro transportador
individual mientras se usan.

Para devolver los cilindros vacios al area de gases medicinales se debe utilizar
nuevamente los carros transportadores fijando los cilindros con las cadenas de
seguridad.

Para mover o girar un cilindro sobre el piso, sosténgalo con una mano sobre el
hombro del cilindro y con la otra inclinelo hasta un Angulo de 10 grados
aproximadamente y rote el cilindro empujandolo por la mitad con una mano mientras
la otra lo sigue sosteniendo del hombro, nunca tarde de mover dos cilindros al
mismo tiempo (68).

Descripcion de actividades

Tabla 23. Descripcion de actividades del procedimiento Manejo de gases
medicinales

ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
Hacer recepcion técnica de los cilindros. La recepcion de
estos medicamentos se realizara teniendo especial cuidado
de verificar los siguientes datos:

e |Lote
¢ Registro sanitario
e Condiciones de almacenamiento Director  técnico
1 e Fecha de fabricacion del servicio
' e Fecha de vencimiento farmacéutico.
e Contar con el Certificado de buenas practicas de Almacenista

manufactura del fabricante.
e Verificar que no tenga golpes o enmendaduras, que
cuente con el termoencogible.

Los anteriores datos se registraran en el formato de
recepcién técnica.
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ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
Si al momento de realizar la verificacion el producto cumple
con especificaciones se realiza el respectivo ingreso, de lo
contrario se debe proceder a su devolucion al proveedor. En
el caso de devoluciones, debera informarse de manera
inmediata al proveedor.

Almacenar en area que cumpla con las recomendaciones

mencionadas anteriormente. En esta area se deben realizar

los respectivos controles de temperatura y humedad. Se Personal de
debe diferenciar los cilindros vacios de los cilindros llenos. almacén

En el area de almacenamiento los cilindros deben estar

encadenados o0 asegurados.

Administrar el medicamento siguiendo las recomendaciones Personal
mencionadas anteriormente. asistencial

Una vez se observe terminacion del producto se debera
4, solicitar cambio de cilindro al servicio farmacéutico, esto con
el fin de que se adelanten las actividades de adquisicion.
Fuente: la presente investigacion — afio 2023

Personal
asistencial

12.PROCEDIMIENTO CONTROL CADENA DE FRIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y PLAN DE CONTINGENCIA

Objetivo. Describir el procedimiento que garantice la red de frio para la
conservacion de los medicamentos termolabiles y vacunas almacenadas en el
servicio farmaceéutico.

Alcance. Desde que se recibe los medicamentos termolabiles y se almacenan en
el refrigerador, hasta la administracion de estos medicamentos.

Responsable. Director técnico del servicio farmacéutico y jefes de enfermeria de
servicios asistenciales

Definiciones

Cadena de frio: es un conjunto de actividades que se ordenan a manera de
eslabones u escalones de tipo logistico formando una cadena que se inicia con la
recepcion, manipulacién, transporte y almacenamiento seguro de los medicamentos
y vacunas, con el propoésito de mantenerlas dentro de los rangos de temperatura
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requeridos para garantizar su efectividad, desde que sale del laboratorio hasta su
aplicacion final (4).

Medicamentos termolabiles: son aquellos que deben conservarse en la nevera a
una temperatura entre 2 y 8 grados para que asi mantengan su actividad
farmacoldgica de forma Optima, ya que, con motivo del calor estos se pueden
descomponer o desnaturalizar, perdiendo sus propiedades originales, pudiendo
afectar a la seguridad de este (4).

Termdmetro: instrumento cuya utilidad es medir la temperatura, a través de
diversos mecanismos y escalas (4).

Condiciones generales

e El personal de farmacia revisara diariamente las condiciones de temperatura
reportadas por el termémetro. En caso de identificarse desviaciones se debe
proceder a solicitar la verificacién del adecuado funcionamiento tanto de la
nevera como del termémetro.

e La nevera o refrigerador debe funcionar correctamente, por lo cual este
dispositivo debe estar en continuos mantenimientos preventivos, estos pueden
ser con una periodicidad semestral.

e Esimportante revisar que la a energia para la nevera debe ser constante.

e El personal encargado de la recepcion de los medicamentos termolabiles debe
tener conocimiento de su inestabilidad a temperaturas superiores a 8°C, o
inferiores a 2°C. Es por este motivo que al memento de la recepcién técnica se
debe realizar verificacion y registro de la temperatura de llegada de este tipo de
medicamentos, en caso de que no se cumpla las condiciones de conservacion
se debe informar al director técnico o al proveedor de los productos para tomar
las respectivas acciones correctivas.
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Descripcion de actividades

Tabla 24. Descripcion de actividades del procedimiento control cadena de

frio de productos farmacéuticos

ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
Instalar la nevera. Instalar la nevera a la sombra y lejos de Regente de
toda fuente de calor, a unos 15 cm. de distancia, como farmacia o auxiliar

1 minimo de la pared, en posicién perfectamente nivelada. de farmacia.
' Una forma sencilla de comprobar si existe desnivel en el
piso, es colocar sobre la refrigeradora o nevera un plato con
agua y observar la posicion del liguido.
Cuando la nevera deje de funcionar, Revise que se Regente de
encuentre con suministro de energia, de lo contrario realice farmacia o auxiliar
5 llamado al ingeniero biomédico para que realice la de farmacia.
' respectiva revision. En caso de tener bombilla interna Personal donde se
retirela para evitar dafio de los medicamentos fotosensibles cuenta con una
nevera.
Compruebe si la nevera estd bien enchufada. La Director técnico
temperatura se puede regular haciendo girar el botén de del servicio
3. control. Enfria més hacia los niumeros mas altos o hacia farmacéutico o]
donde dice mas frio. auxiliar de
farmacia.
Mantenerse entre 2 grados °C y 8 grados °C. Diariamente, Director  técnico
en la mafiana y en la tarde se debe registrar en el formato la del servicio
4.  temperatura los parametros de temperatura de todas las farmacéutico o]
neveras donde se almacenen medicamentos de cadena de auxiliar de
frio. farmacia.
Colocar alguna cantidad de paquetes frios que puedan Director técnico
congelarse en un periodo de 24 horas. En el espacio libre del servicio
del evaporador o congelador del refrigerador, se deben farmacéutico o]
5. colocar determinado numero de paquetes frios que puedan auxiliar de
congelarse en un periodo de 24 horas. Tener cuidado que la farmacia.
temperatura interna del gabinete de conservacion no exceda
de 8 grados °C.
Acomodar los medicamentos en bandejas, las que se Director técnico
colocan en los estantes centrales de la nevera. Los del servicio
medicamentos se deben acomodar en bandejas, las que se farmacéutico o]
colocan en los estantes centrales de la nevera. No guarde auxiliar de
6 medicamentos en los estantes inferiores ni en la puerta; alli farmacia. Jefe de

la temperatura es entre 9°C y 16°C. esto se debe a las
fluctuaciones durante el proceso de abrir y cerrar la nevera.
Mantenga la puerta siempre bien cerrada.

Los medicamentos susceptibles al congelamiento deben ser
almacenados en el segundo estante de la nevera.

enfermeria de
servicio donde se
dispone de nevera
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ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
Deje espacio entre estos para que circule el aire frio. No Director  técnico

acumule grandes cantidades de medicamentos. Deje del servicio
7. espacio entre estos para que circule el aire frio entre los farmacéutico o]
medicamentos. auxiliar de
farmacia.
Semanalmente, verifique la formacion de hielo en el Director técnico
evaporador y en el congelador. De ser necesario del servicio
descongelar. Semanalmente, verifique la formacién de hielo farmacéutico o]
8 en el evaporador y en el congelador. Si el grosor de la capa auxiliar de
' de hielo es superior a 6-10 mm (1/4- 3/8 de pulgada), es farmacia.
necesario descongelar la refrigeradora o nevera. Proceder
de acuerdo con el Plan de Contingencia en Caso de Falla
Eléctrica o Mantenimiento de la Nevera
Programar aseo como parte del mantenimiento preventivo Director  técnico
periddico. Esta actividad se realizara con una periodicidad del servicio
9.  mensual. farmaceéutico 0
auxiliar de
farmacia.
Si se requiere descongelar, Proceder de acuerdo con el Plan Director  técnico
de Contingencia en Caso de Falla Eléctrica o Mantenimiento del servicio
10. dela Nevera farmacéutico o]
auxiliar de
farmacia.

Dispensacion de Medicamentos de cadena de frio. Paralos Director técnico
casos en los cuales sea necesario la entrega de
medicamentos de cadena de frio se debe garantizar que el
usuario debe presentarse con una nevera portétil con los

11. respectivos geles de conservacion, en los casos en los
cuales el paciente no cuente con dichos materiales y la ESE
puede suplir la necesidad, realizara entrega del recipiente,
esto con el fin de que se garantice la conservacion del
producto.

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

13. PLAN DE CONTINGENCIA CADENA DE FRIO

La primera barrera de seguridad es la planta eléctrica. La institucion cuenta con
una planta eléctrica, la cual debe entrar en funcionamiento en el momento en que
se presente corte del fluido eléctrico, de este modo se podrd mantener la cadena de
frio, sin embargo, en los casos en los cuales dicho equipo presente falla, se
procederd a dar conservaciéon de la cadena de frio aplicando las siguientes
recomendaciones:
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En caso de que se produzca el corte en el fluido eléctrico, aseo de nevera,
mantenimiento de la misma; se procede a cerrar la puerta de la nevera y sellar con
cinta. Lo anterior permite mantener la temperatura en un rango de 2 a 8°C por un
lapso de aproximadamente 3 horas. Durante este tiempo se debe realizar control
continuo de la temperatura (4).

Es necesario contar con un método que garantice dar continuidad de la cadena de
frio, bien sea por falla de la planta, mantenimiento, o limpieza de la nevera de
almacenamiento; por lo tanto, se dispondra de neveras térmicas de icopor y de
paquetes frios, los cuales se almacenaran en la nevera de vacunacion.

Se procedera como se describe a continuacion:

A los medicamentos para ser almacenados en neveras de icopor, se les debe
garantizar que el producto no se encuentre en contacto directo con los geles, esto
debido a que se puede congelar y deteriorar el principio activo (4). Una técnica de
ubicacion del medicamento es la que se aplica a las vacunas, esto debido a que
estos productos son medicamentos.

En condiciones de 25°C y cumpliendo con el protocolo anterior, una nevera puede
mantenerse en el rango de 2 a 8°C por aproximadamente 12 horas; sin embargo,
las experiencias observadas definiran con mayor exactitud los tiempos de
almacenamiento seguro (4).

Una vez se reestablezca el fluido eléctrico, se traslada los medicamentos a la nevera
del servicio farmacéutico, solamente cuando el termdmetro indique que la
temperatura de la misma esté en el rango de cadena de frio.

Elementos para plan de contingencia

Nevera térmica
Paquetes frios
Termémetro con bulbo externo
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Descripcion de actividades

Tabla 25. Descripcion de actividades plan de contingencia cadena de frio

ITEM ACTIVIDADES RESPONSABLES
Mantener la puerta de la nevera cerrada hasta que . -
; Director  técnico del
se haga el traslado de los medicamentos. Este o L
. . : servicio farmacéutico
1. proceso dependerd de cuanto tiempo la nevera ;
Jefe de enfermeria de
mantenga la temperatura dentro de las . . .
o servicios asistenciales
especificaciones
. . Director  técnico  del
En caso de ser necesario retirar los productos los o L
2 productos de la nevera se debera preparar la nevera servicio farmaceutico
' : : L Jefe de enfermeria de
de icopor, garantizando que esté limpia. - : :
servicios asistenciales
Director  técnico del
3 Coloque los paquetes frios de acuerdo a la grafica servicio farmacéutico
" anterior. Jefe de enfermeria de
servicios asistenciales
Introduzca los medicamentos en una bolsa, y Director técnico del
4 depositelos en la nevera. Tener cuidado de que los servicio farmacéutico
' geles no queden en contacto directo con los Jefe de enfermeria de
medicamentos. servicios asistenciales
Director  técnico del
5 Verifigue e manera continua con el termémetro servicio farmacéutico
' infrarrojo la temperatura de la nevera Jefe de enfermeria de
servicios asistenciales
. : Director  técnico  del
Monitorizar la temperatura interna de una de las L -
P . servicio farmacéutico
6. neveras térmicas cada hora, para garantizar que se Jefe de enfermeria de
mantiene dentro del rango de 2 a 8 °C. - . :
servicios asistenciales
En caso de que la temperatura supere los 6°C, Director técnico del
7 cambiar los geles térmicos por otros. servicio farmacéutico
' Jefe de enfermeria de
servicios asistenciales
En caso de que se requiera trasladar los productos a Director  técnico del
3 otra instituciébn, se realizara inventario de los servicio farmacéutico
' mismos, registrando lotes y fechas de vencimiento Jefe de enfermeria de

en un oficio de solicitud.

servicios asistenciales

Fuente: la presente investigacion — afio 2023
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14. PROCEDIMIENTO MANEJO DE DERRAMES DE MEDICAMENTOS

Objetivo. Definir los lineamientos para el manejo adecuado de los derrames que
puedan producirse en las areas donde se almacenen, preparen o administren
medicamentos, para minimizar o evitar impactos a la seguridad del personal y
afectaciones al medio ambiente.

Alcance. Este instructivo aplica para las areas del servicio farmacéutico, servicios
asistenciales.

Responsable. Personal de aseo y limpieza o en su defecto personal asistencial de
cada servicio, almacenista, director técnico.

Definiciones

Derrame. Vertido al suelo o al ambiente de cualquier sustancia peligrosa en estado
liquido o sélido en su formulacion comercial (73).

Elementos de proteccion individual. elementos destinados a proteger la
integridad el individuo (73).

kit de derrame. Kit de elementos que nos ayudan a controlar una salpicadura o
derrame y a minimizar el impacto ambiental. El Kit de derrames es una solucién
rapida para el manejo de derrames quimicos pequefios, este kit se encuentra
presentado en una caja para facil manejo (73).

Riesgo quimico. Lo constituyen aquellos elementos y sustancias que al entrar en
contacto con el organismo por inhalacion, absorcion o ingestion provoquen
intoxicacion quemaduras o lesiones sistémicas de acuerdo al nivel de concentracion
o de exposicién (73).

Condiciones generales. El paguete para el manejo de salpicaduras, derrames y
ruptura de medicamentos, corresponde a una serie de elementos empaquetados y
utilizados como solucion rapida para el manejo oportuno y eficaz de salpicaduras y
derrames quimicos pequefios, que pueden presentarse durante la preparacion,
administracion o transporte de medicamentos; siendo considerado el material
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recogido en el derrame como contaminado y por tanto eliminado en una bolsa
adecuada para su destruccioén (73).

Dicho paquete contiene principalmente, absorbentes (liquidos y/o sélidos, entre
otros), elementos de proteccion personal, de sefalizacion y materiales para recoger
y almacenar las sustancias quimicas, de acuerdo a los medicamentos y otras
sustancias quimicas que se utilicen en los diferentes servicios, garantizando
proteccion tanto a los pacientes, personal asistencial, las instalaciones y el medio
ambiente (73).

El paquete debe estar embalado, identificado, accesible y disponible en cada area
donde se administren medicamentos.

Contenido del kit (73):

2 pares de guantes talla s
2 tapabocas.

2 compresas.

5 toallas desechables.
Agua (para embeber los apésitos).
1 guardian.

2 bolsas de residuo rojas.
1 recogedor.

1 cinta enmascarar.

1 marcador

Escobilla.

En el caso de afectacion ocular, lavar continuamente con solucion fisiolégica
durante 10-15 minutos. En caso de contacto directo con la piel o mucosas, lavar el
area afectada con abundante agua.
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Descripcion de actividades

Tabla 26. Descripcion de actividades del procedimiento manejo de derrames

de medicamentos

ITEM

ACTIVIDADES

RESPONSABLES

Abrir el kit y ponerse los elementos de bioseguridad. En
caso de derrame, abrir el kit y ponerse los elementos
de bioseguridad. (Tapabocas, guantes, etc.).

Personal
disponible.

asistencial

Director técnico

Senfalizar el area del derrame. Colocar un sefializador
de piso mojado o riesgo de caida.

Personal
disponible.

asistencial

Director técnico

Recoger con un apésito los restos de vidrio y colocarlos
en el guardian. Recoger con un apdésito los restos de
vidrio y colocarlos en el guardian. Otra forma de
recogerlos es con la escobilla y el recogedor, pero
posterior a esta actividad se debe proceder a lavar los
elementos. Nota: en caso de rompimiento de viales de
medicamentos de control especial, los vidrios se
guardan como evidencia en el area de cuarentena, en
guardian y se informa al auxiliar del IDSN que se
encuentra en el municipio para que realice la respectiva
verificacién y acta de destruccién

Personal
disponible.

asistencial

Director técnico

En caso de derrame de liquido: Colocar sobre el
derrame un apdsito seco y recoger. Hacer este proceso
las veces que considere necesario

Personal
disponible.
técnico

asistencial
Director

En caso de derrame de solido: Colocar sobre el
derrame un apdésito humedo recoger. Hacer este
proceso las veces que considere necesario

Personal
disponible.
técnico

asistencial
Director

Colocar los apésitos o toallas en las bolsas de residuos
provistas en el kit. En esta bolsa roja también se deben
depositar los guantes que se utilizaron para recoger los
productos. Estas bolsas deben ser identificadas como
residuo peligroso o residuo de medicamentos

Personal
disponible.
técnico

asistencial
Director

Lavar la zona afectada. Lavar la zona afectada con
abundante agua y jabon. Realizar la limpieza desde la
zona menos afectada hacia la méas afectada.

Personal
disponible.
técnico

asistencial
Director

8.

Solicitar reposicion del kit al almacén. Realizar la
respectiva reposicion de los materiales del kit

Personal
disponible.

asistencial

Director técnico

Fuente: la presente investigacion — afio 2023
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15.PROCEDIMIENTO PARA EL USO SEGURO MEDICAMENTOS LASA

Objetivo. Definir las pautas para el manejo seguro de los medicamentos
clasificados como LASA

Alcance. Aplica para todos los medicamentos que se utilicen en la institucién
prestadora de servicios de salud.

Responsable. Director técnico del servicio farmacéutico, regente de farmacia,
auxiliar de enfermeria, enfermeras jefe.

Definiciones

¢ Almacenamiento: area donde se encuentran los medicamentos y dispositivos
médicos, identificados y organizados por cualquier método de clasificacion,
siempre y cuando se garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion,
pérdida y vencimiento durante su almacenamiento (4).

e Dispositivo médico: es cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacion,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informéticos que
intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el fabricante para uso en
seres humano (69)

e Inventario: un inventario se define como el registro documental con orden y
precision del conjunto de medicamentos y dispositivos médicos, tanto con los que
cuenta una empresa para comerciar (4).

e Medicamento: es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que
se utiliza para la prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacién o
rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rotulos, etiquetas y empaques
hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad,
estabilidad y uso adecuado (4).
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e Medicamentos LASA: los medicamentos LASA deben su nombre al termino en
inglés “Look alike, sound alike” que se traduce en “parecen igual, suenan igual” y
aluden a los farmacos con similitudes que pueden llegar a confundir a la hora de
ser dispensados (4).

e Proveedor: persona o empresa que abastece o suministra a la organizacion del
material necesario para desarrollar su actividad (4).

e Semaforizacion: método por el cual se regula, mediante una barrera visual la
dispensacion de medicamentos con similitudes en presentacion y pronunciacion.
De manera que se cumpla la seleccién y el manejo a la hora de dispensarlo (4).

Condiciones generales. El servicio farmacéutico debe contar con diferentes
estrategias de seguimiento y control de los medicamentos LASA, por cuanto estos
implican un importante riesgo para el proceso de dispensacion y administracion de
medicamentos.

Recomendaciones Especificas:

e Hacer énfasis en la necesidad de LEER la prescripcion médica y etiqueta cada
vez que se tiene acceso a un medicamento, y repetir el proceso al momento de
la administracién del medicamento al paciente y no confiar en el reconocimiento
visual.

e Hacer énfasis en la necesidad de VERIFICAR el propdsito del medicamento en
la prescripcion médica y antes de administralo verificar que haya un diagndstico
activo que coincida con el propésito o indicacion.

e Tener en cuenta al momento de la administracion que algunos medicamentos se
visualizan de manera similar por su parecido en escritura, por tanto, el personal
de enfermeria y auxiliares deben tener claridad al momento de LEER la
prescripcion medica, leyendo completamente el medicamento solicitado, Nombre
completo del medicamento, forma farmacéutica, via de administracion. Algunos
productos que se encuentran con este riesgo son: Nifedipino — Nimodipino,
Lovastatina —Loratadina, Ampicilina — Ampicilina Sulbactam.
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e Tener en cuenta medicamentos que se escriben similar y visualmente se miran
igual como es el caso de Nifedipino — nimodipino, Loperamida —Loratadina,
loratadina- lovastatina Espirenolactona con furosemida, enalapril de 5mg con
enalapril de 20mg, roxicaina con gluconato o cloruro, gentamicina de 80 y 160mg,
levotiroxina de 50mg con la de 100mg, ciprofloxacina con oxacilina de 1g, y todas
las penicilinas.

e El personal debe tener la certeza del lugar de ubicacién de almacenamiento de
los medicamentos en fisico dentro de los carros de medicamentos y en cada
cajetin del paciente ya que algunos medicamentos pueden confundirse por su
similitud visual o por ser distribuidos por el mismo laboratorio fabricante, entre
ellos se encuentran: frasco de cefalotina-ampicilina, diclofenaco con tramadol.
Ampollas similares (Hioscina-vitamina K) Dipirona — Dopamina, para estos casos
se debe tener en cuenta la forma farmacéutica.

Debido a que siempre es posible que la institucién adquiera medicamentos que
previamente no han sido clasificados como LASA, el listado de medicamentos LASA
no es totalmente establecido. Cada que llegue un medicamento debe verificarse si
en la institucién existe (n) medicamentos que sean similares al nuevo, y analizar la
necesidad de incluirlo como LASA y realizar la respectiva marcacion. Por lo anterior
el listado debe estar en constante actualizacion

A continuacién, se establecen las barreras a implementar con el objetivo de realizar
un uso seguro de los medicamentos LASA:

Control desde el proceso de adquisicion. En el comité de farmacia y terapéutica
debera analizarse los casos de medicamentos cuya presentacion genere un riesgo
por alta similitud y deber& en la medida de lo posible, adquirirse presentaciones que
limiten ese riesgo. De igual forma debe reducirse al maximo las concentraciones
diferentes de un mismo medicamento, en el listado basico de productos manejados
en la institucion.

Identificacién y listado. El comité de farmacia y terapéutica debe definir el listado
de todos los medicamentos que seran clasificados como LASA, teniendo en cuenta
su presentacion, presencia de concentraciones diferentes y la similitud en su
pronunciacién. Este listado debe ser socializado con todo el personal asistencial de
la institucion y debe encontrarse publicado en sitios de interés para el personal. Asi
mismo debe encontrarse en el area de recepcion técnica con el fin de favorecer la
adherencia al proceso de semaforizacion.
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Recepcién y semaforizacion. En el proceso de recepcidn técnica deben
verificarse uno a uno los medicamentos recibidos y aquellos que se encuentren
clasificados como LASA deben semaforizarse y tener precaucion en su
almacenamiento.

Una vez realizada la recepcion técnica y trasladados al almacenamiento se procede
a semaforizar los medicamentos que se encuentren definidos como LASA en el
listado con un sticker de color “azul’.

Almacenamiento de medicamentos LASA. Posterior a realizar la recepcion
técnica, debe procederse a almacenar los productos respetando el principio FEFO
“First Expires First Out” el cual se basa en almacenar los productos en orden
respecto a su fecha de vencimiento, buscando que siempre se dispensen primero
aquellos productos que estén mas préximos a vencerse (4).

Adicionalmente, debe tenerse en cuenta que en ningun caso un par de
medicamentos identificados como LASA deben almacenarse de forma contigua, lo
anterior con el objetivo de reducir el riesgo de errores de dispensacion por cercania
de los productos. Siempre debera respetarse el principio de que los medicamentos
LASA se almacenen lo mas alejado posibles de su par similar.

Carros de paro. En caso de contar con carros de paro, los medicamentos LASA
que en él se encuentren deben estar adecuadamente identificados y separados, con
el fin de evitar errores de administracion, mas aun cuando estos productos son
usados en condiciones de emergencia. Idealmente se debe sefializar la presencia
de medicamentos LASA al interior del almacenamiento y por fuera del mismo, para
facilitar su reconocimiento (4).

Tanto en el carro de paro como en los cuartos de almacenamiento de los servicios,
el coordinador de cada servicio debe garantizar que todos los productos
almacenados cuenten con la semaforizacion respectiva.

Medicamentos de alto riesgo. En el caso de los medicamentos clasificados como
LASA que a su vez sean medicamentos de alto riesgo, se debe realizar un control
mas estricto de su uso, teniendo en cuenta que en caso de cometerse errores las
consecuencias para los pacientes pueden ser mas severas. La recomendaciéon es
realizar el almacenamiento en un estante o area separada, con el fin de aumentar
la precaucién del personal y mejorar el reconocimiento del riesgo.

176



Capacitacién. En el plan de capacitacion institucional debe incluirse charlas
especificas en las recomendaciones a tener en cuenta para realizar un uso
adecuado de los medicamentos LASA. Todo el personal institucional debe conocer
el listado de medicamentos, el concepto de medicamentos LASA y el sentido que
tiene la semaforizacion de estos medicamentos.

Listado de medicamentos LASA

Tabla 27. Listado de medicamentos Lasa que se encuentran en el servicio

farmacéutico

Medicamentos clasificados como LASA

MEDICAMENTO  CONCENTRACION ., o tORMA  — JHODE - punTO CRITICO
Prescripcion
Nifedipino 10 mgy 30 mg Capsula Concentracion Dispensacion
Administracion
Nifedipino 30 mg Capsula o Prescripcion
Fonetica Dispensacion
Nimodipino 30 mg Tableta Administracion
. Polvo
Cefalotina 1g Liofilizado . Dispensacion
Fisico o >
Ampicilina 1g P_ol\_/(_) Administracion
Liofilizado
Clindamicina 600 mg/4ml Sol. Inyectable Fisico
Diclofenaco 75 mg/3ml (Vitalis) Sol. Inyectable Administracién
Tramadol 100mg/2MI Sol. Inyectable
Betametasona 4 mg/1ml Sol. Inyectable
Hiosina 20mg Sol. Inyectable Fisico Dispensacion
Furosemida 20mg Sol. Inyectable Administracion
Dipirona img Sol. Inyectable
Atropina 50 mg/2ml Sol. Inyectable
Hioscina 20 mg/iml Sol. Inyectable Fisico Administracion
Vitamina k 10 mg/imi Sol. Inyectable
Dipirona 1mg Sol. Inyectable
Dexametasona 4 mg/iml Sol. Inyectable Fonético Prescripcion
Betametasona 4 mg/1ml Sol. Inyectable
Lovastatina 10 mg Tabletas Fonético Prescripcion
Atorvastatina 20mg -40mg Tabletas Fisico Dispensacion
Loratadina 10 mg Tableta Administracion
P_amoato de 250mg/5MlI Solucion oral - L
pirantel Fisico Prescripcion
Tramadol 100mg/MI Solucion oral
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Medicamentos clasificados como LASA

. FORMA TIPO DE i
MEDICAMENTO CONCENTRACION L\ o2 CEUcA SIMILITUD PUNTO CRITICO
Omeprazol 20 mg Capsula Prescripcion
Omenrazol 40 m Polvo Concentracion Dispensacion
P g Liofilizado Administracion
Nistatina 100.000UI Suspensién Prescripcion
., Fisico Dispensacién
Naproxeno 150mg/5MI Suspension Administracion
Furqsemlda 20mg Sol. Inyectable Fisico Administracion
Espirenolactona Sol. Inyectable
Enalapril 5mg Tabletas Prescripcion
: Fisico Dispensacion
Enalapril 20mg Tableta Administracion
Roxicaina 2% Sol. Inyectable
Gluconato ° 0% Sol. Inyectable Fisico Administracion
cloruro
Gentamicina 80mg Tabletas Prescripcion
. Fisico Dispensacion
Gentamicina 160mg Tabletas Administracion
Clprofl_oxacma 200mg/100ml Sol. Inyectable Fisico Administracion
Oxacilina 1g Sol. Inyectable
Tod_as_ las Todas . las Sol. Inyectable Fisico Administracion
penicilinas concentraciones
Losartan 50 mg Tabletas A_dm|n|stra_C,|0n
_ Dispensacion
Fisico Administracion
Losartan 100 mg Tabletas ) -
Dispensacion
Amlod!p!no 5mg Tabletas Fisico Admlnlstra_c,lon
Amlodipino 10mg Dispensacion
Captopr!l 25mg Tabletas Fisico Aqlmlnlstra_qlon
Captopril 50mg Dispensacion
Prednisolona 5mg .. Administracion
. Tabletas Fisico . -
Prednisolona 50mg Dispensacion
Calcitriol 25mg Capsulas Eisico Administracién
Calcitriol 50mg P Dispensacion
Esomeprazol 20mg Capsulas Fisico Agjmlmstra_qlon
Esomeprazol 40mg Dispensacion
Levotiroxina 50mg . Administracién
—— Tabletas Fisico ) -
Levotiroxina 100g Dispensacion
Cgrbonato de 300mg - g
litio . Administracién
Tabletas Fisico ) L
Carbonato  de Dispensacion
; 600mg
calcio
Carvedilol 6,25MG Administracion
Carvedilol 12,5 Tabletas Fisico Dispensacion
Carvedilol 25mg P
Ampicilina 500mg Capsulas
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Medicamentos clasificados como LASA

. FORMA TIPO DE
MEDICAMENTO CONCENTRACION FARMACEUTICA SIMILITUD

PUNTO CRITICO

Amoxicilina 500mg Fisico _ Prescripcion
Diclosacilina 500mg fonético Administracion
Dispensacion
Azitromicina 500mg Tabletas Eisico Administracion
Amiodarona 10mg Dispensacion
Bclometasona 50mcg
nasal . Administracion
Inhaladores Fisico ) -
Beclometasona  50mcg Dispensacion
bucal
Bromuro de 20mg -~ Administracion
ipratropio Inhaladores Fisico Dispensacion
Salbutamol 100mg
Difenidramina 12,5mg i Administracion
Dihidrocodeina  2,42mg Jarabe Fisico Dispensacion

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

16.PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS DE ALTO
RIESGO

Objetivo. Establecer lineamientos respecto al uso correcto de medicamentos de
alto riesgo para disminuir la incidencia de errores asociados al uso de este grupo de
medicamentos en todos los procesos y de esta manera generar un servicio de salud
mas seguro y eficiente.

Alcance. Esta guia aplica para todas las actividades relacionadas con la utilizacién
de medicamentos de “alto riesgo”, abarcando los procesos generales de seleccion,
adquisicién, recepcién, almacenamiento, prescripcion, dispensacion, distribucién y
administracion de los mismos.

Responsable

Gerente

Director técnico del servicio farmacéutico.
Responsable seguridad del paciente.
Auxiliares de enfermeria

Enfermeras jefe

Auxiliares del servicio farmacéutico
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Definiciones

Margen terapéutico: intervalo de concentraciones de metabolito activo en sangre,
asociadas a una maxima eficacia terapéutica y con la minima incidencia en la
aparicion de efectos toxicos (65).

Medicamento. es un producto quimico elaborado por un laboratorio farmacéutico a
partir de uno o varios principios activos (farmacos), con o sin sustancias auxiliares,
gue se somete a una serie de procesos para ser comercializado bajo una forma
farmacéutica o de dosificacion (tableta, jarabe, inyectable, pomada, etc.) y que se
utilizan para prevencion, alivio, tratamiento, curacién, o rehabilitacion de las
enfermedades del hombre y los animales (4).

Medicamento de alto riesgo: medicamento potencialmente peligroso, o mortal, en
caso de usarse de manera inadecuada (4).

Condiciones generales

Los dafios a pacientes ocasionados por errores de medicacion evitables constituyen
un serio problema, con importantes repercusiones desde el punto de vista humano,

asistencial y econdémico (4). Las consecuencias suelen ser mas importantes en el
ambito hospitalario debido a la complejidad de los procedimientos terapéuticos.

¢Cuales son los medicamentos de alto riesgo?

Tabla 28. Listado de medicamentos de alto riesgo

Medicamentos de alto riesgo

Anticoagulantes orales Warfarina
Antitrombaticos Enoxaparina
Clopidogrel

Cloruro de potasio
Cloruro de sodio
Sulfato de Magnesio
Gluconato de Calcio
Cloruro de potasio
Bicarbonato de Sodio

Electrolitos
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Medicamentos de alto riesgo

Opiaceos y derivados Tramadol
Insulina Cristalina
Insulina Glargina

Insulinas Insulina NPH
Insulina Asparta
Insulina glulicina
Acido Valproico
Amitriptilina
Carbamazepina
Fenitoina
Fenobarbital
Fluoxetina
Haloperidol
Levotiroxina
Metoprolol
Nifedipino
Propranolol
Teofilina
Verapamilo
Carbamazepina
Glibenclamida

Medicamentos de estrecho margen
terapéutico

Fuente: la presente investigacion — afio 2023

Estrategias para la prevencién de errores de medicacion en medicamentos de
alto riesgo. Es de vital importancia contar con unas estrategias para la reduccion
de errores de medicacion con medicamentos de alto riesgo, teniendo en cuenta que
los errores de medicacion en las entidades hospitalarias son de gran complejidad,
se hace necesaria su intervencion, sin embargo, ninguna estrategia por si sola va a
permitir garantizar la seguridad de uso de estos medicamentos, Sino que son
necesarias diversas estrategias en todas las etapas del sistema de utilizacion de
medicamentos.

Las estrategias que se establezcan deben tener como objetivo que los errores no
causen efectos adversos, donde el principal principio en la seguridad del paciente
es “reducir la posibilidad de que los errores se produzcan” y algunas estrategias son
las siguientes:

e Estandarizar los medicamentos de alto riesgo en la institucion (Listado).
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e Retirar o limitar las existencias de los medicamentos de alto riesgo en los stocks
de los servicios asistenciales.

e Implementar medidas de seguridad como alertas visuales en cuanto a la
utilizaciéon de medicamentos clasificados como de alto riesgo

e Realizar control de la semaforizacion de medicamentos de alto riesgo con al
menos dos personas. Es menos probable que dos personas se equivoquen al
controlar el mismo proceso.

¢ Notificar todo evento/incidente adverso asociado a medicamentos.

e Se debe tener en cuenta que hay medicamentos que seran de alto riesgo y
también podran ser clasificados como medicamentos LASA, por lo cual podran
tener dos sticker, el de color “azul” y el de color “rojo”.

Estrategias durante la cadena de distribucion de medicamentos. Teniendo en
cuenta lo anterior se deben contemplar estrategias durante toda la cadena de
distribucion y utilizacion de los medicamentos de alto riesgo, por lo cual se
implementan estrategias en cada una de las etapas de la cadena de utilizacién de
medicamentos para reducir la probabilidad de errores de medicacion con
medicamentos de alto riesgo, siendo estas:

Seleccién. Seran actividades a ser desarrolladas por el comité de farmacia y
terapéutica de la institucibn de manera anexa al procedimiento de seleccion de
productos farmacéuticos, la definicion de aquellos medicamentos a ser clasificados
de alto riesgo, teniendo en cuenta factores tales como: reportes de sospechas de
reacciones adversas, estrecho margen terapéutico, riesgos reportados en la
literatura y uso inadecuado. Con el fin de que al momento de la revision de las
solicitudes de inclusion y/o exclusién de productos farmacéuticos al Listado Basico
Institucional, estos sean factores determinantes, realizando asi un control frente al
namero de presentaciones de estos medicamentos con diferentes dosis,
concentraciones y volimenes que permitan mitigar los riesgos relacionados con
estos.

Adquisicidén. Al momento de proyectar las compras a nivel institucional, se tendran
en cuenta las recomendaciones impartidas por el Comité de Farmacia y Terapéutica
con relacion a los medicamentos ya clasificados como alto riesgo.
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Recepcién. El personal del servicio farmacéutico al momento de realizar la
recepcion administrativa y técnica estara en capacidad de identificar los
medicamentos clasificados institucionalmente como de alto riesgo, para luego de
ser aceptados, sean separados, sefializados con color “rojo”.

Dicha marcacion debe ser realizada de manera previa a ser almacenados en el lugar
definido de acuerdo con el ordenamiento establecido, el cual estara sefalizado con
la descripcidon del medicamento en rotulo del color “rojo”.

Almacenamiento. Los stocks de productos farmacéuticos almacenados en los
servicios asistenciales deben contar previamente con autorizacién del Comité de
farmacia, quien restringira en lo posible las cantidades de medicamentos alto riesgo.

Dispensacion y distribucion. En servicio farmacéutico se realizara diferenciacion
de medicamentos de alto riesgo mediante el uso de sticker color “rojo”.

Listado de Medicamentos de Alto Riesgo. Finalmente, para el centro de salud
se define el siguiente listado de medicamentos de alto riesgo teniendo en cuenta su
concentracion y forma farmacéutica, el cual esta sujeto a modificaciones teniendo
en cuenta la ocurrencia de eventos adversos, problemas de desabastecimiento o
por definicién del comité de farmacia y terapéutica:

Tabla 29. Listado de medicamentos de alto riesgo que se encuentran en el
servicio farmacéutico

Medicamentos clasificados de alto riesgo
Medicamento Concentracion | Forma Farmacéutica

Acido valproico 250 mg Céapsula
Carbamazepina 200 mg Tableta

Cloruro de potasio 2mEq/ mL Solucién inyectable
Sulfato de magnesio

Fenitoina 250 mg /5 mL | Solucién inyectable
Fenitoina 100 mg Céapsula
Fluoxetina 20 mg Tableta

Insulina cristalina 100 Ul / mL Solucién inyectable
Insulina glargina 100 Ul / mL Solucién inyectable
Insulina NPH 100 Ul / mL Solucién inyectable
Insulina asparta 100 Ul / mL Solucién inyectable
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Medicamentos clasificados de alto riesgo

Medicamento Concentracion | Forma Farmacéutica
Metoprolol 100 mg / mL tabletas
Carbamazepina 200mg/ mL tabletas
Metoprolol 50 mg Tableta
Nifedipino 10 mg Cépsula
Nifedipino 30 mg Capsula
Tramadol 50 mg /mL Solucién inyectable
Amiodarona 150mg/3ml Solucién inyectable
Tramadol 100 mg / mL Solucién oral
Warfarina 5 mg Tableta
Acido tranexamico 500mg/5ml Solucién inyectable
Adrenalina o epinefrina 1mg/mL Solucién inyectable
Amitriptilina 25 mg Tableta
Clopidrogel 75 mg Tableta
Fenobarbital 200 mg/iml Solucion inyectable
Fenobarbital 100 mg Tableta
Haloperidol 5mg/ mL Solucién inyectable
Haloperidol 2mg/ mL Solucion oral
Biperideno 12mg Tabletas
Labetalol 100 mg / 20 mL | Solucién inyectable
Levotiroxina sodica 25 mcg Tableta
Levotiroxina sédica 50 mcg Tableta
Levotiroxina sodica 75 mcg Tableta
Levotiroxina sodica 100 mcg Tableta
Midazolam 5mg/5mL Solucién inyectable
Midazolam 15mg/3 mL Solucién inyectable
Propanolol 40 mg Tableta
Verapamilo 80 mg Tableta
Verapamilo 120 mg Tableta
Teofilina 200mg Solucién inyectable
Trazodona 50mg Tabletas
Sertralina 50mg Tabletas
Levetiracetan 500mg-100mg | Tabletas
Colchicina 0,5mg Tabletas
Clonidina 0,150mg Tabletas
Acido acetil salicilico 100mg Tabletas
Amantadina 100mg Tabletas
Levodopa-carvidopa 25mg/250mg Tabletas

Fuente: la presente investigacion — afio 2023
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17.PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO SEGURO DE ELECTROLITOS
CONCENTRADOS

Objetivo. Reducir el riesgo de uso inadecuado de electrolitos concentrados en el
centro de salud.

Alcance. Este procedimiento aplica para todo el personal que realiza manejo de
electrolitos.

Responsable. Médicos, enfermeria y auxiliares de enfermeria.

Definiciones

Electrolito concentrado: son minerales presentes en la sangre y otros liquidos
corporales que llevan una carga eléctrica Los electrolitos afectan la cantidad de
agua en el cuerpo, la acidez de la sangre (el pH), la actividad muscular y otros
procesas importantes mala utilizacién de electrolitos concentracion: Pueden ocurrir
errores de consecuencias mortales debido a la administracion accidental de los
electrolitos por via intravenosa, Un factor contribuyente comun en muchos de estos
casos ha sido la disponibilidad de viales o ampollas de electrolitos en las areas de
atencion al cliente (74).

Condiciones generales

Por ser los electrolitos medicamentos de alto riesgo, deberdn manejarse como
sustancias controladas resguardados. Etiquetados y clasificados para su facil
identificacion, con medidas de segundad en su almacenamiento y solamente en los
servicios autorizados con su respectiva justificacion.

Cuando el profesional médico vea la necesidad de la utilizacién de un electrolito
debera realizar la respectiva formula meédica y registrar en la historia clinica la
siguiente informacion:

a) Nombre del electrolito
b) Nombre del médico
c) Fecha (fecha de la prescripcion)
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d) Nombre del paciente

e) Peso (en kilogramos)

f) Edad

g) Numero de historia clinica

h) Diagnostico

i) Egresos (nimero de mL equivalentes por kilogramo de peso).

j) Observaciones si amerita

k) Firma y sello del médico

Los electrolitos que tenemos se encuentran en los servicios (urgencias, carro de
paro, sala de partos) ubicados en contenedores metalicos bajo llave cuya
responsable de custodia del jefe de enfermeria, los cuales son correctamente
identificados con el sticker de medicamentos de alto riesgo y separados del resto
de medicacion; los electrolitos que se usan en la institucion son los siguientes:

1. Cloruro de sodio 20% solucién inyectable

2. Cloruro de potasio 18.4% solucion Inyectable
3. Bicarbonato de sodio 8.4% solucion inyectable
4. Sulfato de Magnesio 20% solucion inyectable

e FEfectos adversos

Raros: sobrecarga de liquidos y sus consecuencias (desde edema palpebral hasta
edema agudo de pulmon. insuficiencia cardiaca congestiva e hipertension arterial)
y con posibles trastornos electroliticos (hipernatremia) (74).

Uso en embarazo: no se ha reportado problemas en humanos

e |nteracciones

Aumenta efectos adversos de: administracion concurrente de expansores de
volumen, sangre, plasma u otras soluciones hidroelectroliticas, por sobrecarga de
volumen. Oxitocina. Produce un efecto toxico, el uso simultaneo con solucion salina
puede producir respuesta hipertonica intensa causando laceracion cervical en el
feto.

e Dosificacién
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e Para Hiponatremia por déficit adultos y nifios

e Calculo se individualiza en cada paciente. De acuerdo a sus necesidades
Identificar causa de hiponatremia para corregirla.

e Férmula para calculo de déficit de sodio

e Déficit de Sodio = Sodio ideal — Sodio del paciente x Peso en kg x 0.6

e Sodio ideal para esta formula es de 125 mEqIL

¢ Velocidad usual de reemplazo: 1 mEqg/L/hora.

e En convulsiones o coma hiponatrémico: 2 mEg/L/hora

2.2. DISCUSION

La presente investigacion tuvo como finalidad identificar el grado de cumplimiento
de los procesos normativos y técnicos del servicio farmacéutico del Hospital San
Carlos E.S.E. del Municipio de San Pablo — Narifio, para lo cual fue necesario el
cumplimiento de estandares, resaltando que el estandar de procesos y
procedimientos presenta mayor deficiencia, seguido del estandar de areas
aspectos locativos adecuados y dotacion de equipos, asimismo disponibilidad y
oportunidad en la entrega de medicamentos, almacenamiento, salud, higiene,
vestuario y seguridad industrial son inaceptables para la entidad, estos resultados
son corroborados con la Resolucion 1403 de 2007, emanada por el Ministerio de
Salud y Protecciéon Social, que establece el cumplimiento de las normativas y
estandares para el servicio farmacéutico en relacidbn a aspectos valorados (4).
Frente a esto Barreno (38), se enfoca en la teoria clasica de la administracion
desarrollada por Henri Fayol, se relaciona estrechamente con la importancia de
contar con un director técnico y personal adecuado en el servicio farmacéutico para
mejorar procesos y procedimientos, los principios de division del trabajo, autoridad
y responsabilidad, disciplina, unidad de mando y subordinacion de intereses
individuales al interés general se aplican directamente en este contexto, un director
técnico proporciona liderazgo y autoridad, mientras que el personal capacitado
asegura la especializacion y disciplina necesarias para la eficiente gestion de
medicamentos y servicios farmacéuticos. Estos principios favorecen la coherencia,
eficiencia y seguridad en el servicio, contribuyendo a la mejora continua de la
calidad y la adhesion a normativas. Por otra parte, al encontrar deficiencias en
estdndares como almacenamiento, areas, aspectos locativos, entre otros, los
autores Quispe Rodriguez y Tello Aponte (13), abordan la calidad en el manejo y
control de medicamentos y dispositivos médicos por estandar destacando la
importancia de un adecuado almacenamiento de medicamentos. El autor Vera
Zurita (16), soporta la importancia de las normas de calidad en la entrega de
medicamentos para el cumplimiento del acceso y disponibilidad de medicamentos
para optimizar los procesos farmaceéuticos, los autores Guaman, Mifio, Moyano y
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Garcia (17), destacan que una de las principales desventajas es la falta de
medicamentos, desmejorando la atencion, por ello la importancia de procesos
acordes a la normatividad que regulen los servicios farmacéuticos, otros autores
Cortina, Charris, Gdmez, Mosquera y Aya (18), adicionan que el recurso humano
para la atenciéon farmacéutica deben cumplir con las normativas, politicas de
funcionamiento, desempenar objetivos organizativos de la entidad, los autores
Londofio y Sanchez (24), refieren la importancia de mejorar la eficiencia y el espacio
del almacenamiento abordando todos los aspectos de la logistica, desde la
recepcion hasta la distribucion del medicamento, utilizando indicadores de
desempeiio que mejora el cumplimento de los procesos acorde a las leyes vigentes.

De esta manera, se identifican areas que necesitan mejoras significativas con el fin
de cumplir con los estandares y normativas pertinentes, con el objetivo de asegurar
la prestacion de servicios de atencion farmacéutica de alta calidad en el Hospital
San Carlos E.S.E.

En la investigacion también se determind la disponibilidad y oportunidad en la
entrega de medicamentos a los usuarios del Hospital San Carlos E.S.E. del
Municipio de San Pablo — Narifio. Se evidencio que debido a la falta de
disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos, los usuarios presentan
carencia de entrega oportuna, problemas de calidad, necesidad de comprar
medicamentos de alto costo, a pesar de estas inconformidades no reportan quejas,
opiniones divididas entre las barreras y tutelas de la EPS, resultados que
concuerdan con estudios realizados por Hernandez Salas (11), donde destaco la
importancia del seguimiento para mejorar el servicio y evidencio una percepcion
positiva en cuanto a la calidad del servicio, de igual manera Delgado Ahumada (15),
demuestra una correlacion positiva y significativa entre la gestibn administrativa y la
disponibilidad de medicamentos esenciales mejorando el funcionamiento adecuado
del hospital, también Barreno Granda (20), aporta la importancia de los servicios
farmacéuticos en relacion con la atencién integral del paciente indicando que es
clave llevar un disefio de procesos para mejorar la atencién de los usuarios,
asimismo para el autor Galeano Ruiz (19), refiere que la entrega de medicamentos
de alto costo, debido a la falta de procesos estandarizados, ocasiona alta
probabilidad de errores, propone estrategias de evaluacion y seguimiento para el
abastecimiento de medicamentos de alto costo evitando que el paciente los compre,
asimismo, Otero Collazos (21), da a conocer un modelo de clasificacion de
inventarios adecuado, permite mejorar la disponibilidad y oportunidad en los
medicamentos evitando insatisfaccion de los usuarios, por otro lado, Vargas
Hurtado (22), menciona que para evitar problemas de seguridad con medicamentos
propone optimizar la farmacovigilancia, que ayuda a gestionar el riesgo y la
seguridad del paciente, asimismo, Limas Suéarez (27), resaltd la importancia
estratégica del sector farmacéutico en relacion con los usuarios, donde se identificd
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las necesidades sentidas por la falta de medicamentos, siendo esta una limitante
para su tratamiento médico.

En este orden de ideas la atencion a estos aspectos tendra un impacto significativo
en la experiencia de los usuarios asegurando una atencion médica segura y
adecuada en el Hospital San Carlos E.S.E.

Al abordar el desarrollo de la estructura y componentes esenciales del manual de
procesos y procedimientos para el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E del Municipio de San Pablo. Se encontré6 como hallazgo significativo la falta
de procesos como seleccién, adquisicion, recepcion, almacenamiento de
medicamentos y dispositivos médicos, medicamentos de control especial,
medicamentos lasa, farmacovigilancia, tecnovigilancia entre otros, que impide
realizar actividades acordes a la normatividad vigente, en relacion con estos
resultados Calderin Llorente (23), evidencio que un manual de procesos Yy
procedimientos mejora la calidad de atencion al proporcionar instrucciones
secuenciales y detalladas, promoviendo la eficiencia y coordinacién entre procesos,
asimismo Rodriguez y Roig (3), hablan sobre la importancia de implementar un
disefio de gestion de medicamentos que mejora la calidad del servicio de salud,
garantizado la disponibilidad de medicamentos seguros y efectivos, de igual manera
Monroy Roa (25), orienta en la importancia del disefio de manuales de funciones y
procedimientos basadas en estandares de calidad del Ministerio de Salud, siendo
esta, una accion exitosa para la entidad, por otra parte el autor Ascuntar Portilla
(28), refiere que la carencia de una estructura documentada para funciones y
procesos lleva a tomar decisiones de manera informal, afectando la prestacion del
servicio, propuso la creacion de un manual de funciones y procesos para mejorar la
atencién de los usuarios y cumplir con las normativas. Para el autor Grueso
Calambds (29), resalta que la documentacion debe contener un modelo contable y
financiero que permita mejorar la gestion del servicio farmacéutico para identificar
costos y rentabilidad, otros autores como Guevara, Hernandez, Martinez, Anacona
y Lopez (30), refieren que el disefio documental para la gestion de la calidad y
buenas practicas en farmacovigilancia, mejora la calidad de vida de las personas
mayores con polimedicacién, asimismo, los autores Delgado y Lagos (36),
realizaron una evaluacion de condiciones de habilitacion para un servicio
farmacéutico, encontrando carencia en los estandares de procesos Yy
procedimientos, infraestructura, talento humano y otras condiciones necesarias
para cumplir con los requisitos, dando como resultado un concepto no favorable.

El desarrollo del manual es una herramienta util para el Hospital San Carlos E.S.E,
esto sustentado en los autores Ramos, Reyes y Rojas (75), donde refieren que el
marco normativo en Colombia y la Resolucion 1403 de 2007, establecen que el
servicio farmacéutico tiene la responsabilidad de disefiar un manual para la
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elaboracion, revision de guias, afladir documentos, procedimientos y actividades
propias del servicio, que permita el mejoramiento continuo y el cumplimiento de las
mismas, en este contexto el manual genera resultados beneficiosos a los usuarios,
destacando los procesos y procedimientos que dieron lugar al uso adecuado de
medicamentos, logrando la efectividad y cumplimiento terapéutico, mejorando la
disponibilidad y oportunidad en la entrega, como lo mencionan los autores Rios,
Saldarriaga, Aristizabal, Rincon y Hoyos (76).

Finalmente, hay que mencionar que el proceso investigativo permitié establecer la
necesidad de desarrollar un manual, donde se establecio la relacion directa entre
los procesos y las normativas vigentes, esto permite que el proceso misional del
servicio farmacéutico sea oportuno y de calidad, para la atencion del usuario, como
lo refiere el autor Guevara Guerrero (77), en consonancia con lo mencionado se
destaca la importancia de un enfoque meticuloso en cada etapa del proceso del
disefio del manual de procesos y procedimientos, de este modo los resultados
obtenidos no solo mejoran el servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E,
sino que también ofrecen valiosas lecciones para otras instituciones de salud,
subrayando la importancia de la investigacion exhaustiva, efectiva, y la mejora
continua en la atencién hacia los usuarios (77).
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3. CONCLUSIONES

El servicio farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E. cumple satisfactoriamente
en cuanto al recurso humano y algunos servicios ofrecidos, sin embargo, se
identifican deficiencias notables como la disponibilidad y oportunidad en la entrega
de medicamentos, almacenamiento, aspectos locativos, dotacion de equipos, asi
como en areas, procesos Yy procedimientos. Es imperativo abordar y corregir estas
deficiencias para lograr un servicio de calidad y el cumplimiento de las normativas
vigentes.

La entrega de medicamentos no es oportuna, existen preocupaciones relacionadas
con la calidad de los medicamentos, ademas la mayoria de los usuarios se ven
obligados a comprar sus medicamentos, especialmente si son de alto costo. Se
percibe falta de informacién sobre la entrega de medicamentos pendientes, lo que
indica falta de disponibilidad y oportunidad, contribuyendo a la insatisfaccion general
en la prestacion del servicio farmacéutico de la entidad. Es importante conocer la
perspectiva del usuario y corregir falencias, permitiendo atencion de calidad.

La falta de documentacién en el servicio farmacéutico puede ocasionar procesos
sancionatorios graves por lo que fue evidente la necesidad de disefiar un manual
de procesos y procedimientos que permita mitigar esos riesgos, mejorando el
cumplimiento de las normativas vigentes, calidad en la prestacion del servicio y la
satisfaccion de los usuarios.

191



4. RECOMENDACIONES

A las directivas del Hospital San Carlos E.S.E. del municipio de San Pablo:

Se enfatiza la importancia de dar seguimiento y continuidad a la implementacion del
manual de procesos y procedimientos. Esto se debe a que el manual ha sido
disefiado en funcién de estandares obligatorios, y su aplicacion adecuada es
esencial para proporcionar una atencion de alta calidad en la dispensacion de
medicamentos.

Se sugiere que se establezca un plan de seguimiento y evaluacion periédica para
asegurar el cumplimiento continuo de los procesos y procedimientos definidos en el
manual, lo que contribuira significativamente a la mejora constante de los servicios
farmacéuticos en el Hospital San Carlos E.S.E.

A la Universidad Mariana, programa de maestria en Administracion en Salud:

Se sugiere que se dé continuidad a este tipo de investigaciones en donde el
componente administrativo es la parte esencial del mismo, unido a ello, se aborde
en instituciones de salud donde no hay vinculacién de investigadores por la
ubicacion geografica de los mismos.
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Anexo A. Consentimiento informado

FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD
CONSENTIMIENTO INFORMADO

INVESTIGACION ESTUDIANTIL

DISENO DE UN MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS PARA EL
SERVICIO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL SAN CARLOS E.S.E. MUNICIPIO
DE SAN PABLO - NARINO, 2023

Yo, , identificado(a) con
la C.C. de manifiesto que he sido invitado(a)
a participar dentro de la investigacion arriba mencionada y que se me ha dado la
siguiente informacion:

Este documento se le entrega para que conozca las caracteristicas de la
investigacion, y Usted pueda decidir voluntariamente si desea participar o no, Si
tiene alguna duda, solicite a los investigadores que le aclare sus dudas, ellos le
proporcionaran toda la informacién que necesite, antes de aceptar su participacion.

Objetivo y descripcion de la investigacién: la investigacion tiene como finalidad
implementar un manual de procesos y procedimientos para el servicio farmacéutico
del Hospital San Carlos E.S.E del Municipio de San Pablo - Narifio. Para ello se
evaluara el grado de cumplimiento de los procesos normativos, técnicos,
disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos del servicio
farmacéutico; definir los procesos y procedimientos de obligatorio cumplimiento
para el servicio farmacéutico y finalmente Documentar los procesos Yy
procedimientos normativos, técnicos y de gestion del servicio farmacéutico. En la
investigacion se aplicara la encuesta conformada por preguntas estructuradas
dirigidas tanto al personal del servicio farmacéutico como a los usuarios que acuden
al servicio farmacéutico, el propdsito fundamental de esta encuesta es adquirir
informacion auténtica de primera mano tanto del personal del servicio farmacéutico
como de los usuarios.



Responsables de la investigacion: El estudio es dirigido y desarrollado por Erika
Herrera Lopez (Quimica Farmacéutica) y Yeni Natali Josa Guerrero (Enfermera),
estudiantes de IV semestre Maestria Administracion en Salud de la Universidad
Mariana.

Riesgos y Beneficios: en el proceso investigativo y especificamente en la
obtencién de informaciéon no se genera ningun riesgo para las personas que se
vinculan en el estudio, por tal motivo, se considera que es un aporte significativo
para la toma de medidas correctivas o preventivas para contribuir a brindar una
atencion con calidad a los usuarios que hacen uso de los servicios de la institucion
de salud.

Confidencialidad: Su identidad estara protegida, pues durante todo el estudio solo
se utilizara un cédigo numeérico que lo diferenciara de los otros participantes en la
investigacion. La informacién obtenida serd almacenada EN LA UNIVERSIDAD
MARIANA BAJO LA RESPONSABILIDAD DEL COORDINADOR(A) DEL GRUPO
DE INVESTIGACION en una base de datos que se mantendra por cinco afios mas
después de terminada la presente investigacion. Los datos individuales sélo seran
conocidos por los investigadores y los auxiliares de la investigacion mientras dura
el estudio, quienes, en todo caso, se comprometen a no divulgarlos. Los resultados
gue se publicaran corresponden a la informacién general de todos los participantes.

Derechos y deberes: (ACORDE AL RIESGO CONTEMPLADO EN LA
RESOLUCION 008430. SI ES RIESGO MAYOR QUE EL MINIMO SE
CONTEMPLARA LA RESPONSABILIDAD DE LA INSTITUCION (ES)

Usted tiene derecho a obtener una copia del presente documento y a retirarse
posteriormente de esta investigacion, si asi lo desea en cualquier momento y no
tendra que firmar ningin documento para hacerlo, ni informar las razones de su
decision, si no desea hacerlo. Usted no tendra que hacer gasto alguno durante la
participacion en la investigacién y en el momento que lo considere podra solicitar
informacion sobre sus resultados a los responsables de la investigacion.

Nombre y firma del participante
C.C No.
Fecha:



Nombre y firma de testigo
C.C No.
Fecha:

Nombre y firma de testigo
C.C No.
Fecha:

Huella



Anexo B. Cronograma de actividades

Afo 2023
Meses ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAY0 JUNIO 1o AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE |  DICIEMBRE
I EEE R EE R EE e EEE

ACTIVIDADES

Revision Bibliografica
construccion y elaboracion de propuesta
aprobacion de propuesta

Meses ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JUL0 AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE |  DICIEMBRE
Semanas | 1 2| 3| 4 5 6 7 § 9 0] 1| 1213 W 15 16| 7] 18 19| 0 2] 220 B U 25 % 7] 28 29 30| 31 3| 3 M 3| 3| 37| 38 39| 4041 2 8] U 5 % 4] 8

ACTIVIDADES

Revision Bibliografica
Eleccion del Tema
Elaboracion del Anteproyecto

Correcciones del Anteproyecto
Socializacion Anteproyecto

Elaboracion del Proyecto
Correcciones del Proyecto
Socializacion Proyecto
Pruba Piloto de Instrumentos

Recoleccion de [a Informacion

Tabulacion de la Informacion

Elaboracion del Manual del servicio farmaceutico

plicacion del Manual del servicio famaceutico

Verificacion del manual del servicio farmaceutico

Elaboracion del Informe Final

Correcciones

Socializacion del Informe Final




Anexo C. Presupuesto

PRESUPUESTO VALOR
MATERIALES CANTIDAD UNITARIO TOTAL
Material bibliogréafico
(fotocopias) 300 $ 300 $90.000
Impresiones 200 $ 500 $ 100.000
Argollados 5 $ 10.000 $ 50.000
Impresién de fotos 80 $ 1.000 $ 80.000
Lapiceros, marcadores 30 $ 3.000 $ 90.000
Resma de papel 5 $ 25.000 $ 125.000
Imprevistos 1 $ 500.000 $ 500.000
TOTAL 621 $ 550.300 $ 1.080.000
VALOR
RECURSO HUMANO CANTIDAD UNITARIO TOTAL
Asesoria en horas de 36 $33.668| $1.212.048
investigacion
Trabajo independiente 2 $0 $0
Docente de area 1 $0 $0
TOTAL 39 $ 33.668 $1.212.048
PRESUPUESTO VALOR
TRANSPORTE, REFRIGERIO CANTIDAD UNITARIO TOTAL
Transporte publico 20 $70.000 | $1.400.000
Refrigerio 20 $ 15.000 $ 300.000
TOTAL 40 $ 85.000 $ 1.700.000
VALOR
PRESUPUESTO TOTAL CANTIDAD UNITARIO TOTAL
Presupuesto material 621 1.739 $ 1.080.000
Recurso humano 39 33.668 | $1.212.048
Presupuesto transporte, 40 42500 | $1.700.000
refrigerio
TOTAL 706 77.907 $ 3.992.048




Anexo D. Descripcion de variables servicio farmacéutico

ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA | JEcoRria | OBJETIVO
El servicio farmacéutico cuenta con Cualitativa 1. Cumple
. o : 2. No cumple 1,3
un director técnico. s Ordinal :
Personal idéneoy 3. No aplica
suficiente  para 1. Cumple
RECURSO El director técnico estaba presente | las  actividades | Cualitativa | 2. No cumple 13
HUMANO en el momento de la visita. y/o procesos del Ordinal 3. No aplica ’
servicio
_ _ farmaceéutico. o
El contrato de trabajo del director Cualitativa 1. Cumple
P L : 2. No cumple 1,3
técnico esta vigente. Ordinal :
3. No aplica
Los pisos: son de material
, . L 1. Cumple
impermeable, resistente y cuentan | Contar con una| Cualitativa 5 No cumble 13
con sistema de drenaje que permita | estructura que Ordinal 3' No a ”CF; ’
su facil limpieza y sanitizacién. permita el ' P
ASPECTOS cumplimiento
LOCATIVOS Las aredes muros  son efectivo de los
ADECUADOS ¥ im ermFe)zabIes sc)')llidos de facil objetivos, 1. Cumple
DOTACION DE ”mp eza résistentes’a factores aspectos Cualitativa | 2. No 13
EQUIPOS amrk))ientaléls como  humedad locativos y Ordinal cumple ’
Y| dotacién de 3. No aplica
temperatura.

equipos.




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
: _ 1. Cumple
Los techos y cielo rasos: son o
. . L Cualitativa | 2. No
resistentes, uniformes y de féacll inal | 1,3
limpieza y sanitizacion Ordina cumpie
' 3. No aplica
La unidad sanitaria es exclusiva del
- . 1. Cumple
servicio farmaceéutico, se encuentra o
. . Cualitativa | 2. No
en buen estado, aislado de las areas : 1,3
, . Ordinal cumple
de almacenamiento y debidamente i
. 3. No aplica
sefalizada.
lluminacion: posee un sistema de
L . s 1. Cumple
iluminacién natural y/o artificial que Cualitativa
. , : 2. No
permita la conservacion adecuada e Ordinal 1,3
. e cumple
identificacion de los productos y i
. e 3. No aplica
manejo de la documentacion.
Instalaciones eléctricas: posee Cualitativa | 1. Cumple
plafones en buen estado, tomas, Ordinal 2. No cumple 1,3
interruptores y cableado protegido. 3. No aplica
ventilacién: posee un sistema de Cualitativa | 1. Cumple
ventilacion natural y/o artificial que .
. . Ordinal 2. No cumple 1,3
garantice la conservacion adecuada )
3. No aplica

de los productos.




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
Condiciones de temperatura vy
humedad: posee termohigrémetro Cualitativa | 1. Cumple
para garantizar el control de las Ordinal 2. No cumple 1,3
condiciones de  humedad vy 3. No aplica
temperatura.
Dispone de mecanismos para el
control 'y registro diario de la Cualitativa | 1. Cumple
humedad relativa y la temperatura en .
- Ordinal 2. No cumple 1,3
todos los sitios donde se almacenan :
. . g 3. No aplica
medicamentos y dispositivos
médicos.
Se evidencia la existencia y
aplicaciéon de un protocolo para la
realizacion de control de cadena de o
g , . . Cualitativa 1. Cumple
frio, por: cuenta con informacion .
Ordinal 2. No cumple 1,3
documentada para el control de )
. e . 3. No aplica
cadena de frio. (verificacion y registro
de temperatura de llegada y salida de
medicamentos).
Cuenta con el plan de contingencia
en caso de falla eléctrica para Cualitativa | 1. Cumple
mantener la cadena de frio de los Ordinal 2. No cumple 1,3
medicamentos, y con los equipos 3. No aplica

necesarios para cumplirlo.




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
Se realiza calibracion periédica de Cuallt_atlva 1. Cumple
_ Ordinal 2. No cumple 1,3
termohigrémetros. :
3. No aplica
Cuenta_con medidas de segqngiad Cualitativa | 1. Cumple
como infraestructura, tecnologica, :
. X Ordinal 2. No cumple 1,3
seguridad privada, entre otros, )
. ) 3. No aplica
apropiadas que eviten robos.
Cuenta con medidas de seguridad Cualitativa | 1.Cumple
apropiadas que eviten Ordinal 2.No cumple 1,3
robos o plagas. 3.No aplica
Independencia: el area del servicio Cualitativa | 1.Cumple
farmacéutico es totalmente Ordinal 2.No cumple 1,3
independiente y exclusiva. 3.No aplica
El servicio
farmaceéutico
cuenta con areas
para el
Las areas para el almacenamiento | almacenamiento o
. . . . Cualitativa | 1.Cumple
" de medicamentos Yy dispositivos | de medicamentos :
AREAS . . . . - Ordinal 2.No cumple 1,3
meédicos son independientes, | y dispositivos 3.No aplica

diferenciadas y sefalizadas.

médicos deben
ser
independientes,
diferenciadas vy

sefalizadas, con




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
condiciones
ambientales,
temperatura y
humedad relativa
controladas.
Cuenta con area administrativa, 1 Cumole
recepcion, almacenamiento, Cualitativa 2' No cSm le 13
dispensacién, y cuarentena, con la Ordinal 3' No a IicF; ’
respectiva sefializacion. ' b
Cuenta con area independiente para Cualitativa ; ,c\l:gn;mﬁ le 13
preparacion de medicamentos. Ordinal 3' No aplicr; ’
Cuenta con area para manejo y o 1. Cumple
: . : . Cualitativa
disposicion de residuos, segun Ordinal 2. No cumple 1,3
norma vigente. 3. No aplica
Todos los productos que
comercializan cuentan con
- - Desarrollar y
condiciones técnicas de acuerdo a la aolicar 1 Cumole
normatividad vigente registro de P . Cualitativa ' P
. . o mecanismos para . 2. No cumple 1,3
Invima vigente, fecha de vencimiento las  condiciones Ordinal 3. No aplica
SERVICIOS vigente, numero de lote (cumplen esenciales ' P
OFRECIDOS con etiguetado completo segun asequrando la
normatividad vigente). -0
El director técnico realiza la calldad_, de  la
RS gy prestacion del o 1. Cumple
verificacion del producto adquirido y s Cualitativa
) servicio. . 2. No cumple 1,3
gue este corresponda con el registro Ordinal 3. No aplica

sanitario (Invima vigente).




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
Se realiza recepcion técnica de todos
. . o 1. Cumple
los productos recibidos y se tienen Cualitativa
) e . 2. No cumple 1,3
establecidos los procedimientos para Ordinal :
: A 3. No aplica
la inspeccion fisica.
o 1. Cumple
o . ., Cualitativa P
¢, Quién realiza la recepcion? : 2. No cumple 1,3
Ordinal )
3. No aplica
Se lleva registro de cada uno de los i 1. Cumple
2 Cualitativa
productos en actas de recepcion : 2. No cumple 1,3
. Ordinal :
técnica. 3. No aplica
Se verifica que los proveedores N 1. Cumple
. : Cualitativa
estdn autorizados por el ente : 2. No cumple 1,3
. : Ordinal :
territorial correspondiente. 3. No aplica
Se tienen definidos lineamientos
P L L 1. Cumple
para recepcion técnica, Cualitativa
. : 9 : 2. No cumple 1,3
almacenamiento, dispensacion y Ordinal )
. e 3. No aplica
manejo de gases medicinales.
Manejan medicamentos de control Cualitativa 1. Cumple
. ; 2. No cumple 1,3
especial. Ordinal :
3. No aplica
Si la respuesta anterior es Sl tiene
resolucion de autorizacion para el Cualitativa 1. Cumple
manejo del FNE o FRE, se : 2. No cumple 1,3
> : Ordinal )
diligencian los  formatos de 3. No aplica

medicamentos de control especial.




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
Se encuentra vigente la resolucion o 1. Cumple
A Cualitativa
de autorizacion para la venta del FNE : 2. No cumple 1,3
Ordinal :
o FRE. 3. No aplica
El &rea fisica es segura, Seccion Cualitativa | 1. Cumple 1,3
independiente, limpia y ordenada. dedicada a la Ordinal 2. No cumple
conservacion 3. No aplica
Los productos se encuentran ordenaday
. L 1. Cumple
correctamente almacenados para protegida de Cualitativa
, . . . 2. No cumple 1,3
evitar equivocaciones o] productos Ordinal 3 No aplica
contaminaciones cruzadas. farmacéuticos y : P
. o . materiales . 1. Cumple
Se evita la incidencia directa de los relacionados, en Cuall'gatlva 2. No cumple 1.3
rayos solares sobre los productos. espera d_e ser Ordinal 3. No aplica
Se evita la incidencia directa de los |  distribuidos. - 1. Cumple
rayos solares sobre los productos Cuallt_at|va 2. No cumple 1,3
ALMACENAMIENTO . Ordinal ' : ’
fotosensibles. 3. No aplica
Usan estibas de material sanitario Cualitativa 1. Cumple
.. o : 2. No cumple 1,3
(facil, lavado, limpieza). Ordinal :
3. No aplica
Cuenta con criterios y
procedimientos que permitan Cualitativa 1. Cumple
controlar, evaluar y gestionar la : 2. No cumple 1,3
; Ordinal )
calidad durante todo el proceso y 3. No aplica
evitar vencimientos.
Se cuenta con mecanismos para o 1. Cumple
. ) . : Cualitativa
evitar la existencia de medicamentos . 2. No cumple 1,3
. . PSRy Ordinal :
sin  rotular, con identificacion 3. No aplica




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
incompleta o abiertos. (nombre
genérico, concentracion, fecha de
vencimiento, lote, registro sanitario,
fecha de apertura, fecha de
caducidad o vida util).
Se tiene relacion de los stocks de
medicamentos y dispositivos
4 . o 1. Cumple
médicos contenidos en los carros de Cualitativa
., : 2. No cumple 1,3
paro (nombre, concentracion, fecha Ordinal :
- . . 3. No aplica
de vencimiento, registro Invima, lote,
entre otros criterios técnicos).
Cuenta con el procedimiento y el
paquete para el manejo de derrames o 1. Cumple
; Cualitativa
y rupturas de medicamentos, en un : 2. No cumple 1,3
_ - Ordinal :
lugar de facil acceso, visible y con 3. No aplica
adecuada sefializacion.
Se realizan examenes médicos y/o | El servicio | Cualitativa ; ﬁgn;mﬁ le 13
de laboratorio al personal. farmacéutico Ordinal 3' No aplicF; ’
contara con la 1' Cumole
SALUD, HIGIENE, | ¢Cuales? Se documentan o llevan | normatividad Cualitativa 2' No cBm le 13
VESTUARIO Y registros de estos. vigente para el Ordinal 3' No a Iich)a ’
SEGURIDAD Exist acid i ejercicio de sus : b
INDUSTRIAL XIsten EoLmas en ;? acion ?on €1 funciones y los 1 C |
comer, beber, masticar o fumar, procesos acorde | Cualitativa . Cumple
mantener plantas, alimentos, a salud, higiene Ordinal 2. No cumple 1,3
bebidas o elementos, dentro de las ’ ’ 3. No aplica

areas del establecimiento.

vestuario y




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
Tiene avisos alusivos de prohibicion isnedgurt|d_a|d Cualitativa ; lc\l:umple | 13
de fumar (Ley 1339/ 09). ustnat. Ordinal - o cumple '
3. No aplica

¢, Se cuenta con normas de higiene Cualitativa 1. Cumple

personal y éstas se cumplen por Ordinal 2. No cumple 1,3

parte del personal en servicio? 3. No aplica

Todo el personal se encuentra Cualitativa ; CN:gnc:S:ﬁple 13

inscrito al SGSSS, ARL y AFP. Ordinal ' ) '
3. No aplica

El personal utiiza  prendas

adecuadas (batas, uniformes, Cualitativa 1. Cumple

guantes, etc.) que aseguren una Ordinal 2. No cumple 1,3

proteccion al personal y a los 3. No aplica

productos.

Se suministran los implementos de Cualitativa % ﬁl:lcj)ngglﬁple 13

aseo y limpieza necesarios. Ordinal ' : ’
3. No aplica

Existen procedimientos escritos con

responsabilidades asignadas sobre Cualitativa 1. Cumple

la forma, frecuencia y medios de Ordinal 2. No cumple 1,3

limpieza o desinfecciéon dirigidos al 3. No aplica

personal.

. - Cualitativa L. Cumple

Se registran estos procedimientos. Ordinal 2. No cumple 1,3

3. No aplica




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
Cont_rol de plagas_ y roedor_es: o 1. Cumple
se tienen procedimientos escritos Cualitativa
: : 2. No cumple 1,3
de saneamiento y control de plagas y Ordinal :
) . 3. No aplica
roedores. Existen registros.
Manejo de residuos: se cuenta con
- . o 1. Cumple
un procedimiento para el manejo Cualitativa
. . : 2. No cumple 1,3
adecuado de residuos segun la Ordinal :
. . 3. No aplica
normatividad vigente.
Cualitativa | 1. Cumple
Posee manual de funciones. Ordinal 2. No cumple 1,3
3. No aplica
Posee manuales de procesos VY | El servicio o 1. Cumple
. - _ Cualitativa
procedimientos  diseflados  por | farmacéutico . 2. No cumple 1,3
g _— Ordinal :
Quimico Farmacéutico. debe contar con 3. No aplica
Cuenta con informacion | actividades  y/o
documentada de la planeacién vy | procedimientos
ejecucion de los programas de | que permita el o 1. Cumple
PRTD%%C[:)IIEI&I%E'IYOS Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, | cumplimiento Cuoigﬁﬁg\l/a 2. No cumple 1,3
gue garanticen el seguimiento al uso | efectivo de sus 3. No aplica
de medicamentos y dispositivos | objetivos,
médicos. desarrollando los
Levantar herramientas de | criterios de Cualitativa 1. Cumple
seguimiento a los programas de | responsabilidad Ordinal 2. No cumple 1,3
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. | de los mismos. 3. No aplica
Describir el porcentaje obtenido del Cualitativa 1. Cumple
. : : 2. No cumple 1,3
item anterior. Ordinal :
3. No aplica




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
¢Esta conformado el Comité de Cualitativa 1. Cumple
Farmacia y Terapéutica (COFYTE), Ordinal 2. No cumple 1,3
se reline minimo una vez al mes? 3. No aplica
El COFYTE, férmula las politicas
sobre medicamentos y dispositivos
médicos en relacion con la
prescripcion, dispensacion, Cualitativa 1. Cumple
preparacion, administracion, Ordinal 2. No cumple 1,3
sistemas de distribucidon, uso vy 3. No aplica
control, y establece los mecanismos
de implementacion y vigilancia de las
mismas.
Se tiene definido los procesos para 1. Cumple
evitar errores asociados al uso de Cualitativa 2' No cumple 13
electrolitos como el potasio, el sodio Ordinal 3' No aplica ’
y el calcio. '
Se evidencia la existencia vy
aplicaciéon de un protocolo para la
identificacion a medicamentos LASA,
de alto riesgo, (antibidticos, 1. Cumple
anticoagulantes, etc.) y Cualitativa 2' No cumple 13
medicamentos que son de uso Ordinal 3' No aplica ’

frecuente y que pueden tener efectos
secundarios  severos.  Verificar
cumplimiento de la circular de
unificacion de colores.




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
Se cuenta con fichas técnicas de
medicamentos multidosis Cualitativa 1. Cumple
(estabilidad y almacenamiento). Son Ordinal 2. No cumple 1,3
visibles para el personal de 3. No aplica
enfermeria estos lineamientos.
Cuentan con una politica de reus6 de Cualitativa % ﬁgngﬁlﬁ le 13
dispositivos médicos (DM). Ordinal 3' NoO aplicg ’
Si hacen reuso de DM, el Hospital
cuenta con un listado de DM sujetos
a este procedimiento y tienen
documentado el proceso, el cual
incluye la limpieza, desinfeccion,
empaque, re-esterilizacion con el Cualitativa 1. Cumple
método indicado por el fabricante y Ordinal 2. No cumple 1,3
namero limite de redsos; cumpliendo 3. No aplica
con los requisitos de seguridad y
funcionamiento de los DM, nuevo
etiquetado, asi como los
correspondientes registros de estas
actividades.
Se ofrece informacion y educacion al
paciente y la comunidad sobre uso Cualitativa 1. Cumple
adecuado y destruccion 0 Ordinal 2. No cumple 1,3
desnaturalizacion de medicamentos 3. No aplica

y dispositivos médicos.




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
Se tienen definidos lineamientos
9 : o 1. Cumple
para aceptacion de devoluciones y Cualitativa
. : : 2. No cumple 1,3
donaciones de  medicamentos, Ordinal :
. e - . 3. No aplica
dispositivos médicos e insumos.
Tiene documentado los procesos de L 1. Cumple
9 ) Cualitativa
Seleccion de medicamentos vy : 2. No cumple 1,3
: " - Ordinal :
dispositivos medicos. 3. No aplica
Tiene documentado los procesos de o 1. Cumple
S i Cualitativa | 2. No cumple
adquisicibn de medicamentos vy : : 1,3
: . 1 Ordinal 3. No aplica
dispositivos médicos.
Tiene documentado los procesos de 1. Cumple
recepcion y almacenamiento de Cualitativa | 2. No cumple
. . " : : 1,3
medicamentos y dispositivos Ordinal 3. No aplica
meédicos.
Tiene documentado los procesos de o 1. Cumple
R : Cualitativa | 2. No cumple
distribucion de medicamentos vy : )
: " 1 Ordinal 3. No aplica
dispositivos médicos.
Tiene documentado los procesos de Cualitativa 1. Cumple
. ., ) : 2. No cumple 1,3
dispensacion de medicamentos. Ordinal )
3. No aplica
Realiza participacibn en grupos Cualitativa 1. Cumple
: R . 2. No cumple 1,3
interdisciplinarios. Ordinal :
3. No aplica




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
Realiza informacion y educacion al
) . o 1. Cumple
paciente y la comunidad sobre el uso Cualitativa
; . 2. No cumple 1,3
adecuado de medicamentos Yy Ordinal :
: " - 3. No aplica
dispositivos médicos.
El servicio farmacéutico cuenta
) . o 1. Cumple
informacion documentada para la Cualitativa
: o ) : 2. No cumple 1,3
disposicion final de medicamentos y Ordinal :
) o 1 3. No aplica
dispositivos médicos.
Se asiste a las capacitaciones L 1. Cumple
. . C Cualitativa
ofrecidas por las entidades oficiales Ordinal 2. No cumple 1,3
(Decreto 780 de 2016). 3. No aplica
Cuenta con kit para recoleccion de
evidencia forense y kit de profilaxis
"y 1. Cumple
post exposicion para VIH, ITS vy o
. It . Cualitativa | 2. No cumple
anticoncepcion de emergencia en : : 1,3
i~ : . , Ordinal 3. No aplica
victimas de violencia sexual. (revisar
fechas de vencimiento y condiciones
de almacenamiento).
Cuenta con mecanismos para | Garantizar que
. o 1. Cumple
determinar permanentemente la | los Cualitativa
demanda insatisfecha en la| medicamentos y Ordinal 2. No C“mp'e 1,3
DISPONIBILIDAD Y | . L RSP . " 3. No aplica ’
dispensacion y corregir rdpidamente | dispositivos
OPORTUNIDAD EN . 1 L
las desviaciones que se detecten. médicos  estén
LA ENTREGA DE Cuenta con una herramienta para el | cuando el director
MEDICAMENTOS . ; para oan o 1. Cumple
control de inventarios, que garantice | técnico lo | Cualitativa > No cumple 13
la disponibilidad oportuna de | requiera, de igual Ordinal 3' No aplicg '

medicamentos y dispositivos

manera realizar la




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
médicos  necesarios para la | dispensacion de
prestacion del servicio. la totalidad de los
medicamentos.
La institucion revisa y cumple con la Cualitativa 1. Cumple
: , : 2. No cumple 1,3
entrega de pedidos extemporaneos. Ordinal :
3. No aplica
Verifica que la prescripcion este
elaborada por el personal de salud
: L 1. Cumple
competente y autorizado que cumpla Cualitativa
L ) ; 2. No cumple 1,3
con las caracteristicas y contenido de Ordinal :
Y ) 3. No aplica
la prescripcion, establecidos por la
ley.
Consulta directamente al prescriptor
cuando identifica en una prescripcion L 1. Cumple
, i Cualitativa
posibles errores, con el fin de no : 2. No cumple 1,3
. : » Ordinal :
incurrir en la falta contra la ética 3. No aplica
profesional.
Verifica 'y controla que los o 1. Cumple
. . Cualitativa
medicamentos dispensados . 2. No cumple 1,3
: Ordinal :
correspondan a los prescritos. 3. No aplica
Informa al usuario sobre los aspectos
indispensables que garanticen el
efecto terapéutico y promuevan el o 1. Cumple
: Cualitativa
uso adecuado de los medicamentos, : 2. No cumple 1,3
) . Ordinal )
tales como: condiciones de 3. No aplica

almacenamiento, como restituirlos,
como medir la dosis, que cuidados




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION NATURALEZA |~ TEcoRria | OBJETIVO
debe tener en la administracion y la
importancia de la adherencia al
tratamiento.
Solicita los productos pendientes por
. : - o 1. Cumple
sistema de informacién para su Cualitativa
. - : 2. No cumple 1,3
respectiva consecuciéon cuando no Ordinal :
o 3. No aplica
se entrega un producto farmacéutico.
Para  reclamar un producto
farmacéutico pendiente, le solicita al o 1. Cumple
. . Cualitativa
usuario presentar la copia de la : 2. No cumple 1,3
% : Ordinal :
férmula pendiente que debe estar 3. No aplica
sellada y fechada.
Los productos pendientes se
entregan segun el tiempo o 1. Cumple
establecido en el articulo 131 del Cuoa:gtiitz;\l/a 2. No cumple 1,3
Decreto 019 de 2012, Resolucién 3. No aplica
1604 de 2013.
Verifica tiempo de tratamiento de o 1. Cumple
Cualitativa
acuerdo a los meses formulado y . 2. No cumple 1,3
Ordinal :
fechas de entrega. 3. No aplica

Fuente: la presente investigacion 2023




Operacionalizacion de Variables Disponibilidad y Oportunidad en la Entrega de Medicamentos

: ESCALA/
TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION | NATURALEZA CATEGORIA OBJETIVO
Considera usted que el Hospital San 1. Nunca
Carlos E.S.E Municipio de San Pablo 2. Casi nunca
presenta una oportuna disponibilidad Cualitativa 3. Aveces 53
en la entrega de los medicamentos e ordinal 4. Casi siempre '
insumos en cantidad requeridos para 5. siempre
su tratamiento.
Cree usted que el Hospital San L L. Nun_ca
: : Cualitativa 2. Casi nunca
Carlos E.S.E tiene medicamentos e Garantizar que ordinal 3 A veces 53
insumos de calidad requeridos para q ' o ’
su tratamiento los 4. Casi siempre
DISPONIBILIDAD ' medicamentos 5. siempre
EN LA ENTREGA | Alguna vez usted ha tenido la|y dispositivos 1. Nunca
DE necesidad de comprar sus | médicos estén Cualitativa 2. Casi nunca
MEDICAMENTOS | medicamentos por la NO | cuando el . 3. A veces
. o . . ordinal o 2,3
disponibilidad del farmaco formulado, | paciente lo 4. Casi siempre
en el Hospital San Carlos E.S.E | requiera. 5. siempre
Municipio de San Pablo.
1. Nunca
Le han recetado medicamentos de o 2. Casi nunca
Cualitativa
alto costo y entregado en el . 3. A veces 2,3
ordinal o
momento. 4. Casi siempre
5. siempre
Ha realizado quejas o reclamos sobre Cualitativa 1. Nunca 53
medicamentos pendientes al servicio ordinal 2. Casi nunca '




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION | NATURALEZA CATEGORIA OBJETIVO
farmacéutico del Hospital San Carlos 3. A veces
E.S.E Municipio de San Pablo. 4. Casi siempre
5. siempre
Alguna vez ha presentado problemas L. Nunpa
. P o 2. Casi nunca
con el servicio farmacéutico por la no Cualitativa 2,3
_ . 3. Aveces
oportunidad en la entrega de los ordinal o
. 4. Casi siempre
medicamentos. . .
Garantizar la 5. siempre
distribucion y/o 1. Nunca
Cuando su medicamento esta | dispensacion ' :
: . - ) 2. Casi nunca
pendiente, el servicio farmacéutico | de la totalidad ot
: Cualitativa 3. A veces
del Hospital San Carlos E.S.E|de los ordinal 4. Casi siempre 2,3
OPORTUNIDAD EN | Municipio de San Pablo se demora en | medicamentos 5' siempre P
LA ENTREGA DE | entregarle el medicamento entre 1 a | y/o ' P
MEDICAMENTOS | 3 dias habiles. dispositivos
Cuando le generan un pendiente la mggr:zcrﬁo d::
entidad farmacéutica le da a recibo de la 1. Nunca
conocer el articulo 131 del Decreto rescrincion 2. Casi nunca
019 de 2012, Resolucion 1604 de Pnédicap Cualitativa 3. A veces
2013 del Ministerio de Salud vy ' ordinal 4. Casi siempre 2,3
Proteccién Social en el cual se 5. siempre

establece que tiene un lapso no
mayor a 48 horas para la entrega de
medicamentos pendientes.




ESCALA/

TIPO DE VARIABLE NOMBRE DESCRIPCION | NATURALEZA CATEGORIA OBJETIVO
Ha tenido que tramitar tutelas a su
1. Nunca
EPS para la  entrega de o .
. oy Cualitativa 2. Casi nunca
medicamentos en el servicio .
Lo . ordinal 3. A veces 2,3
farmacéutico del Hospital San Carlos o
L 4. Casi siempre
E.S.E Municipio 5. siempre
de San Pablo. ' P
1. Nunca
Considera usted que su EPS le Cualitativa 2. Casi nunca
coloca barreras en las autorizaciones ordinal 3. A veces 2,3
de sus medicamentos. 4. Casi siempre
5. siempre

Fuente: la presente investigacion 2023




Anexo E. Encuesta aplicada a usuarios del servicio farmacéutico

ENCUESTA A USUARIOS SOBRE LA DISPONIBILIDAD Y OPORTUNIDAD

EN LA ENTREGA DE MEDICAMENTOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO

DEL HOSPITAL SAN CARLOS E.S.E EN EL MUNICIPIO DE SAN PABLO -
NARINO

INTRODUCCION: El objetivo principal de la siguiente encuesta es realizar un
diagndstico y valorar el grado de cumplimiento en la disponibilidad y oportunidad
en la entrega de medicamentos del servicio farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E Municipio de San Pablo Departamento de Narifio de acuerdo con la
normatividad vigente.

INSTRUCTIVO: Para la IPS de primer nivel complejidad sede San Pablo, la salud
y la satisfaccion de los usuarios es lo primero, por eso, nos esforzamos en
brindarle un servicio de su completo agrado. La siguiente encuesta consta de los
siguientes items relacionados con la disponibilidad y oportunidad en la entrega de
medicamentos y percepcién del servicio farmacéutico, esta conformada por
preguntas cerradas Yy los criterios de evaluacion son 1. Nunca 2. Casi Nunca 3. A
veces 4. Casi Siempre 5. Siempre. Para el diligenciamiento de la misma se
requiere marcar con una X la opcidon segun corresponda, en caso de tener
observaciones diligenciarlas de manera legible. La informacién es de caracter
confidencial y reservado; ya que los resultados seran manejados solo para la
investigacion.

Fecha:

Municipio:

Edad del Usuario:

Marcar con una X la opcién que considere

1. Nunca 2. Casi Nunca 3. A veces 4. Casi Siempre 5. Siempre




1. DISPONIBILIDAD EN LA ENTREGA DE MEDICAMENTOS

NO

CRITERIO DE VERIFICACION

1

2

3

4

5

OBSERVACIONES

11

¢ Considera usted que el Hospital
San Carlos E.S.E Municipio de
San Pablo presenta una oportuna
disponibilidad en la entrega de los
medicamentos e insumos en
cantidad requeridos para su
tratamiento?

1.2

¢Cree usted que el Hospital San
Carlos E.S.E tiene medicamentos
e insumos de calidad requeridos
para su tratamiento?

1.3

¢Alguna vez usted ha tenido la
necesidad de comprar sus
medicamentos por la NO
disponibilidad del farmaco
formulado, en el Hospital San
Carlos E.S.E Municipio de San
Pablo?

14

;Le han recetado medicamentos
de alto costo y entregado en el
momento?

15

¢Ha realizado quejas o reclamos
sobre medicamentos pendientes
al servicio farmacéutico del
Hospital San Carlos E.S.E
Municipio de San Pablo?

2. OPORTUNIDAD EN LA ENTREG

A DE MEDICAMENTOS

NO

CRITERIO DE VERIFICACION

1

2

3

4

5

OBSERVACIONES

2.1

SAlguna vez ha presentado
problemas con el servicio
farmacéutico por la no oportunidad
en la entrega de los
medicamentos?

2.2

;Cuando su medicamento esta
pendiente, el servicio
farmacéutico del Hospital San
Carlos E.S.E Municipio de San
Pablo se demora en entregarle el
medicamento entre 1 a 3 dias
habiles?




¢,Cuando le generan un pendiente
la entidad farmacéutica le da a
conocer el articulo 131 del Decreto
019 de 2012, Resolucion 1604 de
2.3 2013 del Ministerio de Salud y
Proteccién Social en el cual se
establece que tiene un lapso no
mayor a 48 horas para la entrega
de medicamentos pendientes?

¢Ha tenido que tramitar tutelas a
su EPS para la entrega de
medicamentos en el servicio

2.4 farmacéutico del Hospital San
Carlos E.S.E Municipio de San
Pablo?
¢ Considera usted que su EPS le

o5 coloca barreras en las

' autorizaciones de sus

medicamentos?

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES:

Muchas gracias por su colaboracién. Su opinion es muy importante para
nosotros.




Anexo F. Lista de chequeo aplicada al servicio farmacéutico del Hospital
San Carlos E.S.E.

LISTA DE VERIFICACION DE PROCESOS, PROCEDIMIENTOS,
MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS E INSUMOS PARA EL SERVICIO
FARMACEUTICO DEL HOSPITAL SAN CARLOS E.S.E MUNICIPIO DE SAN
PABLO - NARINO, 2023

INTRODUCCION: El objetivo principal de la siguiente lista de chequeo es realizar
un diagnostico y valorar el grado de cumplimiento de los procesos normativos,
técnicos, disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos del servicio
farmacéutico del Hospital San Carlos E.S.E - Municipio de San Pablo.

INSTRUCTIVO: La lista de verificacion o lista de chequeo consta de los siguientes
estandares de evaluacion tales como recurso humano, infraestructura fisica y
dotacion; areas; servicios ofrecidos; almacenamiento; salud, higiene, vestuario y
seguridad industrial; procesos y procedimientos. Estd conformada por preguntas
cerradas y el criterio de evaluacion es C (cumple), NC (no cumple) y NA (no aplica),
para el diligenciamiento de la misma se requiere marcar con una X la opcion que
corresponda en la casilla C, NC, NA, de los diferentes items, en caso de tener
observaciones diligenciar de manera legible. La informacion es de caracter
confidencial y reservado; ya que los resultados serdn manejados solo para la
investigacion.

Municipio:

Fecha:

DATOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO
Nombre o Razdén Social:

Nombre IPS:
Direccion:
Nit:
Teléfono:




INFORMACION DIRECTOR TECNICO

Nombre director técnico:
Titulo:

Expedido por:

C.C:

Registro Profesional No:

No. Horas diarias contratadas:

C: Cumple NC: No cumple NA: No aplica

1. RECURSO HUMANO:

CUMPLIMIENTO

No. CRITERIO DE VERIFICACION C | NC |NA OBSERVACIONES
11 El se_rvicio farm'acéutico cuenta con
' un director técnico.
12 El director técnico estaba presente
' en el momento de la visita.
13 EI c_ontrato, dfa trabajo del director
técnico esta vigente.

2. ASPECTOS LOCATIVOS ADECUADOS Y DOTACION DE EQUIPOS:

CUMPLIMIENTO

No. CRITERIO DE VERIFICACION C | NC |NA OBSERVACIONES

Los pisos: son de material
impermeable, resistente y cuentan
2.1 |con sistema de drenaje que permita
su facil, lavado, limpieza y
sanitizacion.

Las paredes y muros son
impermeables, soélidos, de facil,
2.2 |lavado limpieza y resistentes a
factores ambientales como
humedad y temperatura.

Los techos y cielo rasos: son
2.3 |resistentes, uniformes de facil,
lavado, limpieza y sanitizacion.




2.4

La unidad sanitaria es exclusiva del
servicio farmacéutico, se encuentra
en buen estado, aislado de las areas
de almacenamiento y debidamente
sefializada.

2.5

lluminacién: posee un sistema de
iluminacion natural y/o artificial que
permita la conservacién adecuada e
identificacion de los productos y
manejo de la documentacion.

2.6

Instalaciones eléctricas: posee
plafones en buen estado, tomas,
interruptores y cableado protegido.

2.7

Ventilacién: posee un sistema de
ventilacion natural y/o artificial que
garantice la conservacién adecuada
de los productos.

2.8

Condiciones de temperatura vy
humedad: posee termohigrémetro
para garantizar el control de las
condiciones de humedad vy
temperatura.

2.9

Dispone de mecanismos para el
control y registro diario de la
humedad relativa y la temperatura
en todos los sitios donde se
almacenan medicamentos y
dispositivos médicos.

2.10

Se evidencia la existencia y
aplicacion de un protocolo para la
realizacion de control de cadena de
frio, por: cuenta con informacion
documentada para el control de
cadena de frio. verificacién y registro
de temperatura de llegada y salida
de medicamentos).

211

Cuenta con el plan de contingencia
en caso de falla eléctrica para
mantener la cadena de frio de los
medicamentos, y con los equipos
necesarios para cumplirlo.

2.12

Se realiza calibracion periédica de
termohigrometros.

2.13

Cuenta con medidas de seguridad
como infraestructura, tecnoldgica,
seguridad privada, entre otros,
apropiadas que eviten robos.




Cuenta con medidas de seguridad

2.14 |apropiadas que eviten
plagas.
Independencia: el area del servicio

2.15 |farmacéutico es totalmente
independiente y exclusiva.

3. AREAS:

CUMPLIMIENTO

No.

CRITERIO DE VERIFICACION

NC

NA

OBSERVACIONES

3.1

Las areas para el almacenamiento
de medicamentos y dispositivos
médicos

son independientes, diferenciadas y
sefializadas.

3.2

Cuenta con é&rea administrativa,
recepcion, almacenamiento,
dispensacion, y cuarentena, con la
respectiva sefializacion.

3.3

Cuenta con &rea independiente para
preparacion de medicamentos.

3.4

Cuenta con area para manejo y
disposicibn de residuos, segun
norma vigente.

4

SERVICIOS OFRECIDOS:

CUMPLIMIENTO

No.

CRITERIO DE VERIFICACION

NC

NA

OBSERVACIONES

4.1

Todos los productos que
comercializan cuentan con
condiciones técnicas de acuerdo a
la normatividad vigente registro de
Invima vigente, fecha de
vencimiento vigente, niumero de lote
(cumplen con etiquetado completo
segun normatividad vigente).

4.2

El director técnico realiza la
verificacion del producto adquirido y
gue este corresponda con el registro
sanitario (Invima vigente).




4.3

Se realiza recepcién técnica de
todos los productos recibidos y se
tienen establecidos los
procedimientos para la inspeccion
fisica.

4.4

¢, Quién realiza la recepcion?

4.5

Se lleva registro de cada uno de los
productos en actas de recepcion
técnica.

4.6

Se verifica que los proveedores
estdn autorizados por el ente
territorial correspondiente.

4.7

Se tienen definidos lineamientos
para recepciéon técnica,
almacenamiento, dispensacion vy
manejo de gases medicinales.

4.8

Manejan medicamentos de control
especial.

4.9

Si la respuesta anterior es Sl tiene
resolucion de autorizacion para el
manejo del FNE o FRE, se
diligencian los formatos de
medicamentos de control especial.

4.10

Se encuentra vigente la resolucion
de autorizacién para la venta del
FNE o FRE.

ALMACENAMIENTO:

CUMPLIMIENTO

No. CRITERIO DE VERIFICACION NC | NA OBSERVACIONES
ElI éarea fisica es segura,
51 |. - .
independiente, limpia y ordenada.
Los productos se encuentran
correctamente almacenados para
5.2 |evitar
equivocaciones 0 contaminaciones
cruzadas.
53 Se evita la incidencia directa de los
' rayos solares sobre los productos.
Se evita la incidencia directa de los
5.4 |rayos solares sobre los productos

fotosensibles.




55

Usan estibas de material sanitario
(facil, lavado, limpieza).

5.6

Cuenta con criterios y
procedimientos  que permitan
controlar, evaluar y gestionar la
calidad durante todo el proceso y
evitar vencimientos.

5.7

Se cuenta con mecanismos para
evitar la existencia de
medicamentos sin rotular, con
identificacion incompleta o abiertos.
(nombre genérico, concentracion,
fecha de vencimiento, lote, registro
sanitario, fecha de apertura, fecha
de caducidad o vida util).

5.8

Se tiene relacion de los stocks de
medicamentos y dispositivos
médicos contenidos en los carros de
paro (nombre, concentracion, fecha
de vencimiento, registro Invima, lote,
entre otros criterios técnicos).

59

Cuenta con el procedimiento y el
paquete para el manejo de
derrames y rupturas de
medicamentos, en un lugar de facil
acceso, visible y con adecuada
sefalizacion.

6. SALUD, HIGIENE, VESTUARIO Y SEGURIDAD INDUSTRIAL:

CUMPLIMIENTO

de fumar (Ley 1339/ 09).

No. CRITERIO DE VERIFICACION NC | NA OBSERVACIONES
6.1 Se realizan examenes médicos y/o
' de laboratorio al personal.
6.2 ¢,Cudles? Se documentan o llevan
' registros de estos.
Existen normas en relaciéon con el
comer, beber, masticar o fumar,
6.3 | mantener plantas, alimentos,
bebidas o elementos, dentro de las
areas del establecimiento.
6.4 Tiene avisos alusivos de prohibicion




6.5

¢Se cuenta con normas de higiene
personal y éstas se cumplen por
parte del personal en servicio?

6.6

Todo el personal se encuentra
inscrito al SGSSS, ARL y AFP.

6.7

El  personal utliza  prendas
adecuadas (batas, uniformes,
guantes, etc.) que aseguren una
proteccion al personal y a los
productos.

6.8

Se suministran los implementos de
aseo y limpieza necesarios.

6.9

Existen procedimientos escritos con
responsabilidades asignadas sobre
la forma, frecuencia y medios de
limpieza o desinfeccion dirigidos al
personal.

6.10

Se registran estos procedimientos.

6.11

Control de plagas y roedores:
Se tienen procedimientos
escritos de saneamiento y control
de plagas y roedores. Existen
registros.

6.12

Manejo de residuos: se cuenta con
un procedimiento para el manejo
adecuado de residuos segun la
normatividad vigente.

7. PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS:

CUMPLIMIENTO

Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, que garanticen el
seguimiento al uso de

No. CRITERIO DE VERIFICACION NC | NA OBSERVACIONES
7.1 |Posee manual de funciones.
Posee manuales de procesos y
7.2 |procedimientos diseflados  por
Quimico Farmacéutico.
Cuenta con informacién
documentada de la planeacién vy
73 ejecucion de los programas de




medicamentos y dispositivos
médicos.

7.4

Levantar herramientas de
seguimiento a los programas de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

7.5

Describir el porcentaje obtenido del
item anterior.

7.6

;Esta conformado el comité de
farmacia y terapéutica (COFYTE),
se reline minimo una vez al mes?

7.7

El COFYTE, férmula las politicas
sobre medicamentos y dispositivos
médicos en relacibn con la
prescripcion, dispensacion,
preparacion, administracion,
sistemas de
distribucion, uso y control, vy
establece los mecanismos de
implementacion y vigilancia de las
mismas.

7.8

Se tiene definido los procesos para
evitar errores asociados al uso de
electrolitos como el potasio, el sodio
y el calcio.

7.9

Se evidencia la existencia y
aplicacion de un protocolo para la
identificacion a  medicamentos
LASA, de alto riesgo, (antibidticos,
anticoagulantes etc) y
medicamentos que son de uso
frecuente 'y que pueden tener
efectos  secundarios Severos.
Verificar cumplimiento de la circular
de unificacion de colores.

7.10

Se cuenta con fichas técnicas de
medicamentos multidosis
(estabilidad y almacenamiento). Son
visibles para el personal de
enfermeria estos lineamientos.

7.11

Cuentan con una politica de reuso
de dispositivos médicos (DM).




7.12

Si hacen retso de DM, el Hospital
cuenta con un listado de DM sujetos
a este procedimiento y tienen
documentado el proceso, el cual
incluye la limpieza, desinfeccion,
empaque, reesterilizacion con el
método indicado por el fabricante y
ndamero l[imite de re(isos;
cumpliendo con los requisitos de
seguridad y funcionamiento de los
DM, nuevo etiquetado, asi como los
correspondientes registros de estas
actividades.

7.13

Se ofrece informacién y educacion
al paciente y la comunidad sobre
uso adecuado y destrucciébn o
desnaturalizacion de medicamentos
y dispositivos médicos.

7.14

Se tienen definidos lineamientos
para aceptacion de devoluciones y
donaciones de medicamentos,
dispositivos médicos e insumos.

7.15

Tiene documentado los procesos de
seleccibn de medicamentos vy
dispositivos médicos.

7.16

Tiene documentado los procesos de
adquisicion de medicamentos vy
dispositivos médicos.

7.17

Tiene documentado los procesos de
recepcion y almacenamiento de
medicamentos y dispositivos
médicos.

7.18

Tiene documentado los procesos de
distribucion de medicamentos y
dispositivos médicos.

7.19

Tiene documentado los procesos de
dispensacion de medicamentos.

7.20

Realiza participacion en grupos
interdisciplinarios.

7.21

Realiza informacién y educacion al
paciente y la comunidad sobre el
uso adecuado de medicamentos y
dispositivos médicos.

7.22

El servicio farmacéutico cuenta
informacion documentada para la
disposicion final de medicamentos y
dispositivos médicos.




Asiste a las capacitaciones
7.23 | ofrecidas por las entidades oficiales
(Decreto 780 de 2016).

Cuenta con kit para recoleccién de
evidencia forense y kit de profilaxis
post exposicion para VIH, ITS y
7.24 |anticoncepcion de emergencia en
victimas de violencia sexual. (revisar
fechas de vencimiento y condiciones
de almacenamiento).

DISPONIBILIDAD 'Y OPORTUNIDAD EN LA ENTREGA DE
MEDICAMENTOS

CUMPLIMIENTO

No. CRITERIO DE VERIFICACION C | NC |NA OBSERVACIONES

Cuenta con mecanismos para
determinar permanentemente la
8.1 |demanda insatisfecha en Ia
dispensacion y corregir rapidamente
las desviaciones gue se detecten.

Cuenta con una herramienta para el
control de inventarios, que garantice
la disponibilidad oportuna de
medicamentos y dispositivos
médicos necesarios para la
prestacion del servicio.

8.2

La institucion revisa y cumple con la

8.3 entrega de pedidos extemporaneos.

Verifica que la prescripcion este
elaborada por el personal de salud
competente 'y autorizado que
cumpla con las caracteristicas y
contenido de la prescripcion,
establecidos por la ley.

8.4

Consulta directamente al prescriptor
cuando identifica en una férmula
8.5 |médica posibles errores, con el fin
de no incurrir en la falta contra la
ética profesional.

Verifica 'y controla que los
medicamentos y dispositivos
médicos dispensados correspondan
a los prescritos.

8.6




8.7

Informa al usuario sobre los
aspectos indispensables que
garanticen el efecto terapéutico y
promuevan el uso adecuado de los
medicamentos, tales como:
condiciones de almacenamiento,
como restituirlos, como medir la
dosis, que cuidados debe tener en la
administracion y la importancia de la
adherencia al tratamiento.

8.8

Solicita los productos pendientes
por sistema de informacion para su
respectiva consecucioén cuando no
se entrega un producto
farmacéutico.

8.9

Para reclamar un  producto
farmacéutico pendiente, le solicita al
usuario presentar la copia de la
férmula pendiente que debe estar
sellada y fechada.

8.10

Los productos pendientes se
entregan segun el tiempo
establecido en el articulo 131 del
Decreto 019 de 2012, Resolucion
1604 de 2013.

8.11

Verifica tiempo de tratamiento de
acuerdo a los meses formulado y
fechas de entrega.

9. PERSONAL QUE SE ENCONTRABA

VERIFICACION

Nombre completo:

Nombre completo:

Nombre completo:

LABORANDO DURANTE

C.C:

LA

C.C:

C.C:

OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES GENERALES:




PARTICIPANTES:

Por el servicio farmacéutico

Personal externo

Firma: Firma:
Nombre: Nombre:
C.C c.C
Cargo Cargo




Anexo G. Constancias de validacion de instrumentos

Mariana

Cat. MEK 1303 din 3 00 dndtesn an Y
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TiTL!LO DEL PROYECTO: DISENO E IMPLEMENTACI()N'DE UN MANUAL DE
GESTION ADMINISTRATIVA PARA EL SERVICIO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL
SAN CARLQS E.S.E. MUNICIPIO DE SAN PABLO ~ DEPARTAMENTO DE NARINO,

2023

CONSTANCIA DE VALIDACION

Yo, Jenny Marcela Cerén Burgos, titular de la Cédula de Ciudadania N° 59.312.308 De
Pasto, Narifio, de profesion Quimica Farmacéutica, con Postgrado en Maestria en Calidad
en Servicios de Salud, ejerciendo actualmente como Quimica Farmacéutica - Programa
Tecnovigilancia, Hospital Universitario Departamental de Narifio E.S.E. con experiencia en
Auditoria y Direccién Técnica en Servicios Farmacéuticos Hospitalarios y Ambulatorios, asi
como Docencia en Farmacologia y Bioquimica en fa Facultad de Medicina, Universidad

Cooperativa de Colombia.

Por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de Validacion del
Instrumento (Encuesta de disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos), a
los efectos de su aplicacion a: Usuarios del Servicio Farmacéutico del Hospital San Carlos
Municipio de San Pablo.

Luego de hacer las observaciones pertinentes, puedo formular las siguientes apreciaciones.

DEFICIENTE | ACEPTABLE BUENO EXCELENTE
Congruencia de ltems | X
Analisis Seméntico de X
contenido
Redaccién de los items X
Claridad y precisién X

“Consolidacion de la Excelencia Educafiva para la Transformacidn Social”

Calle 18 No. 34-104 - PBX (Tel.) 7244460 — San Juan de Pasto — Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.educo
Resolucidn 1362 del 3 de febrero de 1983 - Cédigo SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacién Nacional
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VALIDACION TOTAL DEL INSTRUMENTO

VALIDACION SI | NO OBSERVACIONES

Se valida instrumento | X

San Juan Pasto, a los 07 dias del mes de julio del 2023.

W e

Jenny Marcela Cerdn Burgos
CC. 59.312.308 de Pasto, Narifio.
Tel: 300 466 6206

“Consolidacién de la Excelencia Educativa para la Transformacidn Social”

Calle 18 No. 34-104 ~ PBX (Tel.) 7244460 — San Juan de Pasto - Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co
Resolucién 1362 del 3 de febrero de 1983 - Codigo SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacién Nacional
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TITULO DEL PROYECTO: DISENO E IMPLEMENTACION DE UN MANUAL DE
GESTION ADMINISTRATIVA PARA EL SERVICIO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL
SAN CARLOS E.S.E. MUNICIPIO DE SAN PABLO ~ DEPARTAMENTO DE NARINO,
2023

CONSTANCIA DE VALIDACION

Yo, Luis Felipe Montenegro Orozco, titular de la Cédula de Ciudadania N° 1082935634, de
profesién Quimico Farmacéutico, con Postgrado en Magister en Administracién de Salud,

ejerciendo actualmente como Jefe de Medicamentos.

Por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de Validacién del

Instrumento (Encuesta de disponibilidad y oportunidad en la entréga de medicamentos), a

los efectos de su aplicacion a: Usuarios del Servicio Férmacéutico del Hospital San Carlos

municipio de San Pablo.

Luego de hacer las observaciones pertinentes, puedo formular fas siguientes apreciaciones.

Claridad y precision

DEFICIENTE | ACEPTABLE BUENO EXCELENTE
Congruencia de ftems X
ey - X
Analisis Semantico de
contenido
Redaccion de los items X
X

“Consolidacion de la Excelencia Educativa para la Transformacidn Social”

Calle 18 No. 34-104 - PBX (Tel.) 7244460 — San Juan de Pasto - Colombia

www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co

Resolucion 1362 del 3 de febrero de 1983 - Cédigo SNIES: 1720

Vigilada por el Ministerio de Educacién Nacional
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VALIDACION TOTAL DEL INSTRUMENTO

VALIDACION Sl | NO OBSERVACIONES

Se valida instrumento | X

San Juan Pasto, a los 07 dias del mes de julio del 2023.

() % Lugrre [Z

“~TUiS FELIPE MONAENEGRO OROZCO
CC. 1082935634 de Santa Marta, Magdalena
Tel: 300 590 1002

“Consolidacién de la Excelencia Educativa para la Transformacién Social”

Calle 18 No. 34-104 - PBX (Tel,) 7244460 — San Juan de Pasto ~ Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co
Resolucién 1362 del 3 de febrero de 1983 - Codigo SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacion Nacional
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TITULO DEL PROYECTO: DISENO E IMPLEMENTACION DE UN MANUAL DE
GESTION ADMINISTRATIVA PARA EL SERVICIO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL
SAN CARLOS E.S.E. MUNICIPIO DE SAN PABLO —~ DEPARTAMENTO DE NARINO,

2023

CONSTANCIA DE VALIDACION

Yo, Karina Elizabeth Guerrero Mora, titular de la Cédula de Ciudadania N° 27.282.237, de
profesion Qufrnico Farmacéutico, con Postgrado en Maestria en Administracion en Salud,
gjerciendo actualmente como Docente medio tiempo- Programa Tecnologia en Regencia
de Farmacia- Universidad Mariana con experiencia en Direccion Técnica en diferentes

Servicios Farmacéuticos Hospitalarios y Ambulatorios.

Por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de Validacion del
Instrumento (Encuesta de disponibilidad y oportunidad en la entrega de medicamentos), a
los efectos de su aplicacion a: Usuarios del Servicio Farmacéutico del Hospital San Carlos

municipio San Pablo.

Luego de hacer las observaciones pertinentes, puedo formular las siguientes apreciaciones.

DEFICIENTE | ACEPTABLE BUENO EXCELENTE

Congruencia de ltems X
i X
Analisis Semantico de é
contenido
Redaccion de los items X
Claridad y precision : X

“Consolidacion de la Excelencia Educativa para fa Transformacién Sociat”

Calle 18 No, 34-104 - PBX (Tel.) 7244460 ~ San Juan de Pasto ~ Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co
Resolucién 1362 del 3 de febrero de 1983 - Cédigo SNIES: 1720
Vigilada por ef Ministerio de Educacién Nacional




&

. . v
Universidad Acreditada en

Mariang Alta Calidad

3 UGACE S e
ST M1 347 ) om Vnecern e VK e, 2% 01 45 0 10 10 an 3977

VALIDACION TOTAL DEL INSTRUMENTO

VALIDACION Sl | NO OBSERVACIONES

Se valida instrumento | X

San Juan Pasto, a los 08 dias del mes de julio del 2023.

(7107}

KARINA ELIZABETH GUERRERO MORA
CC. 27.282.237 de la Cruz, Narifo.
Tel: 314 773 9709

“Consolidacién de la Excelencia Educativa para la Transformacidn Social”

Calie 18 No. 34-104 - PBX (Tel.) 7244450 ~ San Juan de Pasto ~ Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co
Resolucion 1362 del 3 de febrero de 1983 - Cédigo SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacién Nacional
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TITULO DEL PROYECTO: DISENO E IMPLEMENTACION DE UN MANUAL DE
GESTION ADMINISTRATIVA PARA EL SERVICIO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL
SAN CARLOS E.S.E. MUNICIPIO DE SAN PABLO ~ DEPARTAMENTO DE NARINO,

2023

CONSTANCIA DE VALIDACION

Yo, Karina Elizabeth Guerrero Mora, titular de la Cédula de Ciudadania N° 27.282.237, de
profesién Quimico Farmacéutico, con Postgrado en Maestria en Administracion en Salud,
ejerciendo actualmente como Docente medio tiempo- Programa Tecnologia en Regencia
de Farmacia- Universidad Mariana con experiencia en Direccion Técnica en diferentes

Servicios Farmaceéuticos Hospitalarios y Ambulatorios.

Por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de Validacion del
Instrumento (Lista de verificacion de procedimientos, procesos, medicamentos, dispositivos
médicos e insumos para el Servicios Farmacéutico), a los efectos de su aplicacién a:
Talento Humano del Servicio Farmacéutico del Hospital San Carlos municipio San Pablo.

Luego de hacer las observaciones pertinentes, puedo formular las siguientes apreciaciones.

DEFICIENTE | ACEPTABLE BUENO | EXCELENTE

Congruencia de items X
Analisis Seméntico de X
contenido
Redaccién de los items X
Claridad y precision X

“Consolidacion de la Excelencia Educativa para la Transformacién Social”

Calle 18 No. 34-104 - PBX (Tel.) 7244460 ~ San Juan de Pasto - Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co
Resolucién 1362 del 3 de febrero de 1983 - Cédigo SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacién Nacional
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VALIDACION TOTAL DEL INSTRUMENTO

VALIDACION Sl | NO OBSERVACIONES

Se valida instrumento | X

San Juan Pasto, a los 08 dias del mes de julio del 2023,

KARINA ELIZABETH GUERRERO MORA
CC. 27.282.237 de la Cruz, Nariio.
Tel: 314 773 9709

“Consolidacion de la Excelencia Educativa para la Transformacién Sociai”

Calie 18 No. 34-104 — PBX (Tel.) 7244460 - San Juan de Pasto - Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co
Resolucién 1362 del 3 de febrero de 1983 - Codiga SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacion Nacional
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TiTL}LO DEL PROYECTO: DISENO E IMPLEMENTACION_DE UN MANUAL DE
GESTION ADMINISTRATIVA PARA EL SERVICIO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL
SAN CARLOS E.S.E. MUNICIPIO DE SAN PABLO — DEPARTAMENTO DE NARINO,

2023

CONSTANCIA DE VALIDACION

Yo, Jenny Marcela Cerén Burgos, titular de la Cédula de Ciudadania N° 59.312.308, de
profesién Quimica Farmacéutica, con Postgrado en Maestria en Calidad en Servicios de
Salud, ejerciendo actualmente como Quimica Farmacéutica - Programa Tecnovigilancia,
Hospital Universitario Departamental de Narifio E.S.E. con experiencia en Auditoria y
Direccion Técnica en Servicios Farmacéuticos Hospitalarios y Ambulatorios, asi como
Docencia en Farmacclogia y Bioquimica en la Facultad de Medicina, Universidad

Cooperativa de Colombia.

Por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de Validacién del
Instrumento (Lista de verificacién de procedimientos, procesos, medicamentes, dispositivos
médicos e insumos para el Servicios Farmacéutico), a los efectos de su aplicacién a:
Talento Humano del Servicio Farmacéutico del Hospital San Carlos Municipio de San Pablo.

Luego de hacer las observaciones pertinentes, puedo formular las siguientes apreciaciones.

DEFICIENTE | ACEPTABLE BUENO EXCELENTE

Congruencia de items X
Analisis Sem_émtico de X
contenido
Redaccién de los items X
Claridad y precision X

“Consolidacién de la Excelencia Educafiva para la Transformacién Social”

Calle 18 No. 34-104 - PBX (Tel.) 7244460 - San juan de Pasto - Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co
Resolucion 1362 del 3 de febrero de 1983 - Cédigo SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacién Nacional
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VALIDACION TOTAL DEL INSTRUMENTO

VALIDACION Sl | NO OBSERVACIONES

Se valida instrumento | X

San Juan Pasto, a los 07 dias del mes de julio del 2023.

Jenny Marcela Cérén Burgos
CC. 59.312.308 de Pasto, Narino.
Tel: 300 466 6206

“Consolidacién de la Excelencia Educaiiva para la Transformacién Social”

Calle 18 No. 34-104 - PBX {Tel.) 7244450 - San Juan de Pasto ~ Colombia
www.umariana.edu.co - informacdion@umariana.edu.co
Resolucidn 1362 del 3 de febrero de 1983 - Cédigo SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacion Nacional
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TiTLjLO DEL PROYECTO: DISENO E IMPLEMENTAC](':)N_DE UN MANUAL DE
GESTION ADMINISTRATIVA PARA EL SERVICIO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL
SAN CARLOS E.S.E. MUNICIPIO DE SAN PABLO — DEPARTAMENTO DE NARINO,

2023

CONSTANCIA DE VALIDACION

Yo, Luis Felipe Montenegro Orozco, titular de la Cédula de Ciudadania N° 1082935634, de
profesién Quimico Farmacéutico, con Postgrado en Magister en Administracion de Salud,

ejerciendo actualmente como Jefe de Medicamentos.

Por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de Validacién del
Instrumento (Lista de verificacion de procedimientos, procesos, medicamentos, dispositivos
médicos e insumos para el Servicios Farmacéutico), a los efectos de su aplicacién a:
Talento Humano del Servicio Farmacéutico del Hospital San Carlos municipio de San Pablo.

Luego de hacer las observaciones pertinentes, puedo formular las siguientes apreciaciones.

DEFICIENTE | ACEPTABLE BUENO EXCELENTE |

Congruencia de items X
Andlisis Semantico de X
contenido

Redaccién de los ftems

Claridad y precision

“Consolidacién de la Excelencia Educafiva para la Transformacién Social”

Calle 18 No, 34-104 ~ PBX (Tel) 7244460 — San Juan de Pasto ~ Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co
Resolucion 1362 del 3 de febrero de 1983 - Codigo SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacién Nacicnal
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VALIDACION TOTAL DEL INSTRUMENTO

VALIDACION Sl | NO OBSERVACIONES

Se valida instrumento | X

San Juan Pasto, a los 07 dias del mes de julio del 2023.

e W forgo

“LuIs FELIPE MONTENEGRO OROZCO
CC. 1082935634 de Santa Marta, Magdalena
Tel: 300 590 1002

“Consolidacién de la Exceiencia Educativa para la Transformacion Social”

Calie 18 No. 34-104 - PBX (Tel.) 7244460 - San Juan de Pasto - Colombia
www.umariana.edu.co - informacion@umariana.edu.co
Resolucion 1362 del 3 de febrero de 1983 « Cédigo SNIES: 1720
Vigilada por el Ministerio de Educacién Nacional



Anexo H. Constancia prueba piloto

REPUBLICA DE COLOMBIA
DEPARTAMENTO DE NARINO
MUNICIPIO DE EL PENOL

CENTRO DE SALUD SAN ISIDRO E.S.E
NIT 900126464-0

Libertod y Orden
El pefiol (N),11 de julio de 2023

Universidad Mariana
San Juan de Pasto

ASUNTO: Aplicacion prueba piloto

Saludéndole cordialmente, comunicé a la Universidad Mariana que, las estudiantes
Erika Herrera Lépez y Yeni Natali Josa Guerrero estudiantes programa
Administracion en salud, desarrollaron la prueba piloto el dia 10 de julio en nuestras
instalaciones del centro de salud San Isidro ESE, municipio de el Pefiol (N),
proyecto disefio e implementacion de un manual de gestion administrativa
para el servicio farmacéutico de una IPS de primer nivel de complejidad
departamento de Narifo 2023.

De antemano agradezco su atencion prestada

Atentamente

7=

Lampo Javier Martinez
Gerente del Centro de Salud San Isidro ESE

iNUESTRO MAYOR COMPROMISO ES SU SALUD!
Barrio Villa Flor ~ TELEFAX: 3234777000
Correo Electronico: sanisidro _52@yahoo.es



Anexo |. Oficio de socializacién del trabajo de investigacién

= T HMOSPITAL SAN CAILOS L.AS.E.

s NIT: 8D1.200.5 13 = 9 VERSION: 01
— COMPROMUTIDOS COMN TUW SALUD FEBRE 3(0 1()7 1
HOSPITAL SAN ranro NanilNo 'pA(,nm 1de?2

- 0

Trimprwimatdos cotr T sabed

San Pablo, Narifo, 27 de diciembre 2023.

Senores
Universidad Mariana
San juan de Pasto - Narifo

Asunto: Socializacion de lrabajo de investigacion litulado *DISENO DE UN MANUAL DE PROCESOS Y
PROCEDIMIENTOS PARA EL SERVICIO FARMACEUTICO DEL HOSPITAL SAN CARLOS E.S.E.
MUNICIPIO DE SAN PABLO - NARINO, 2023" y entrega del Manual de Procesos y Procedimientos del
Servicio Farmacéulico Hospilal San Carlos E.S.E.

Cordial saludo;

El'motivo del presente es con el fin de dar a conocer que las esludiantes ERIKA HERRERA LOPEZ y YENI NATALI
JOSA GUERRERO del programa de Maestria en administracion en salud. Se reunieron en sala de juntas el dia 27
de diciombre del aio 2023, con el fin de dar a conocer el trabajo de investigacion, resullados e impacto del mismo,
asimismo la entrega del manual de procesos y procedimientos del Servicio Farmacéutico del Hospital San Carlos
E.S.E. que ha sido elaborado con el objetivo cumplir con las regulaciones normativas vigentes y proporcionar una
quia delallada y coherenle para la ejecucion de las actividades relacionadas con la geslion, suministro y
dispensacion de medicamenlos, asegurando la eficiencia, calidad y seguridad en lodos los aspectos del proceso
farmacéulico, siendo para la institucion una accion de mejora significativa.

Agradecemos su atencion y colaboracion,

Alentamenle,

B 7 —=

Néstorf\'osero orfiz >

Qubgcrcn!e Hospilal San

Carrera 4 Calle 7 Esquina San Pablo — Narifio.  Teléfonos: 311 769 2013 — 311 769 0743
Correo electrénico: hospitalsancarlos@gmail.com



Anexo J. Reconocimiento y agradecimiento

REPUBLICA DE COLOMBIA -
DEPARTAMENTO DE NARIFIO ( i
MUNICIPIO DE EL PERIOL
CENTRO DE SALUD SAN ISIDRO E.S.E
NIT 900126464-0 )
Libertad y Orden ESE
El Pefiol (N), 11 de Enero de 2024. CSSIG-2023-046

Sefiores
UNIVERSIDAD MARIANA
San Juan de Pasto

Asunto: Reconocimiento y Agradecimiento
Cordial saludo,

Es un honor dirigimos a ustedes en representacion de la ESE San Isidro del Pefiol — Narifio,
expresando nuestro sincero reconocimiento y agradecimiento por la valiosa contribucion de
las estudiantes Erika Herrera Lopez y Yeni Natali Josa Guerrero, estudiantes de la
Maestria en Administracién en Salud, quienes llevaron a cabo con éxito la prueba piloto de
su trabajo de investigacion en nuestra institucién.

La dedicacion y esfuerzo demostrados por las estudiantes durante el desarrollo de la prueba
piloto han dejado una impresion positiva en nuestra institucion. Ademas, nos complace
informarles que las estudiantes han demostrado su disposicion para proporcionar asesoria
continua a nuestra instituciéon en éareas relacionadas con su experiencia en salud, procesos
y procedimientos del servicio farmacéutico y demas areas la institucion, estamos
convencidos de que su colaboracién y experiencia seran de gran valor para el crecimiento
y desarrollo de nuestros procesos y brindando una excelente atencion médica.

Valoramos profundamente el apoyo y colaboracion de la Universidad Mariana ya que han
fortalecido significativamente nuestro compromiso con la excelencia académica y la mejora
continua en el ambito de la salud.

Agradecemos de antemano su atencion.

Atentamente,

CAMPO JAVIER MARTINEZ
Gerente
Centro de Salud San Isidro ESE

iNUESTRO MAYOR COMPROMISO ES SU SALUD!
Barrio Villa Flor TELEFAX: 3216067112-3106751244
Correo Electrénico: sanisidro_52@yahoo.es



